Pakkausseloste: Tietoa kayttéjélle

IBUMAX® 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen

IBUMAX® 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen

IBUMAX® 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen

IBUMAX® 800 mg tabletti, kalvopaallysteinen
I buprofeeni

Luetédma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1&8kkeen ottamisen, sillé se ssdltadd sinulle
tarkeitatietoja.
- Sailytatama pakkausseloste. Voit tarvita sitda myGhemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny |a8karin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.
Taméa|88ke on maérétty vain sinulle elké sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla
Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny |88kérin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen. Tama koskee myts
sellaisamahdollisia haittavaikutuksia, joitael ole mainittu t&ssi pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Té&ssi pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mitd IBUMAX onjamihin sité kdytetéan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytét IBUMAX-tablettgja
Miten IBUMAX-tabl etteja kéytetédn

Mahdolliset haittavai kutukset

IBUMAX-tablettien séilyttéminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muutatietoa

ok winpE

1. MitaIBUMAX on jamihin sitd kéytetaan
IBUMAX-tabletit sisdltavét ibuprofeenia, joka on ns. tulehduskipul 88ke.

Ibuprofeeni vahent&é kipuai stimusta ja tulehdusta vélittavien aineiden syntymista elimisttssi. 1buprofeenin avulla
kipu lievittyy ja kuumotus, punctus ja turvotus vahenevét. |buprofeeni my6s alentaa kuumetta.

IBUMAX-tabletteja kéytetdan:
nivelreuman, lasten nivelreuman, nivelrikon, selkérankareuman ja vastaavanlai sten sidekudossairauksien
hoitoon
leikkausten ja toimenpiteiden (myds hammastoi menpiteiden) jakeisen tulehduksen ja kivun hoitoon
tapaturmiin ja vammoihin liittyvien kipujen hoitoon
kihtikivun, migreenin ja kuukauti skipujen hoitoon
runsaiden kuukautisten hoitoon kierukkaa kayttavillanaisilla
tilapéisten kuume- ja kiputilojen hoitoon

La&8kari on voinut méaréta sinulle IBUM A X-tabl etteja myds muihin oireisiin.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat IBUMAX-tablettgja

Ala kayta IBUMAX-tabletteja:
josolet alerginen ibuprofeenille tai tdman |&8kkeen jollekin muulle ainedlle (lueteltu kohdassa 6),
jos olet aikaisemmin saanut allergiaoireitata astman pahenemistaasetyylisalisyylihapostatai jostakin
muusta tul ehduski pul 88kkeestd,
jos sinulla on vaikea-asteinen sydémen vajaatoiminta,
jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava,
jos sinullaon aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin,




jos sinulla.on aiemmin ilmennyt ruoansul atuskanavan puhkeamatai verenvuotoa (esm. mustiatal verisa
ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tul ehduskipul é8kkeiden k&yton yhteydessa,

viimel sen raskauskol manneksen aikana (raskausviikaot 28-40).

Varoitukset ja var otoimet
Neuvottele |88karin tai apteekkihenkil kunnan kanssa ennen | 88kkeen kayttod, jos
- sinullaon sydanvikoja, esmerkiks sydéamen vajaatoimintatai rintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla

on ollut sydankohtaus, 8éreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeistatai
tukkeutuneista valtimoista) tai mink&anlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohéirio i TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus,
sinulla on korkea verenpaine, diabetestai korkeakolesteroli, suvussasi on ollut sydansairauksia tai
aivohalvauksiatal jos tupakoit,
sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa,
sinulla on jokin ruoansul atuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis ulcerosa) tai
Crohnin tauti,
sinullaon aiemmin esiintynyt tul ehduski pul &8kkeiden k&yton yhteydessa vatsavaivoja,
mustel matai pumuksen lisddntymisté tai nendverenvuotoja, tai
Sairastat astmaa.

Kerro 188kérille myos, jos sinullaon muita sairauksiata alergioita

| horeaktiot

V akavista ihoreaktioista on raportoitu IBUMAX-hoidon yhteydessa. Lopeta IBUMAX-vamisteen ottaminen ja
hakeudu valittdmasti |&8karin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma, limakal vovaurioita, rakkuloitatai muita
alergiaoireita, koska némavoivat olla hyvin vakavan ihoreaktion ensmmaisid oireita. Ks. kohta 4.

Ibumaxin kayttéa on véltettéava vesirokon yhteydessa, koska se voi pahentaainfektiota.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulendusta lievittavilla | 88kkeill & ja kipul d8kkeill & saattaa olla vai kutusta hieman
kohonneeseen sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Al&otaldéketta
suositeltua suurempiaannoksiatai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Nestehukasta karsivilla lapsillajanuorillaon riski munuaisten vajaatoiminnan kehittymiselle.

Muut |&8kevalmisteet ja I BUMAX
Kerro |188kérille jos parhaillaan kaytét tai olet askettdin kayttanyt tai saatat kéyttd8 muita l&ékkeita

IBUMAX saattaa vaikuttaa muihin |&8kevalmisteisiin ja muut |&8keval misteet saattavat vaikuttaa siihen.
Esimerkkejatéllaisistalédkevalmistei sta ovat:
- antikoagulantit (verta.ohentavat tai hyytymisté estavét 188kkeet, kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)
- korkeaa verenpainetta alentavat |88kkeet (ACE:n estdjét, kuten kaptopriili, beetasalpagjat, kuten atenololi,
angiotensiini Il -reseptorien salpagjat, kuten losartaani).

Myo6s muut | é8keval misteet saattavat vaikuttaa IBUMAX -hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
|a8kevamisteisiin. Keskustele ainalédkarin tai apteekkihenkil Skunnan kanssa ennen kuin kéytét samanaikai sesti
IBUMAX -vamistettaja muita |88kkeita.

Muiden |188kkeiden vaikutus IBUM A X-tabl ettien tehoon ja turvallisuuteen:
- Muitatulehduskipul&&kkeité ei pida kéyttéa samanaikaisesti IBUMA X-tabl ettien kanssa— vain haitat
lisdantyvét, e teho.
Veren hyytymista estévien |é8kkeiden (esim. varfariinin) teho voi merkittévasti muuttuaja riski
verenvuotoihin lisdantyy. Y htei sk8yttoa tulee valttéa.
Veritulppien estoon kaytettavét |a8kkeet (esm. asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini tai klopidogredi) —
lisdantynyt riski ruuansulatuskanavan verenvuotoihin. Jos kaytét pient& paivittaista



asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia ennen
IBUMAX-tabl ettien ottamista.

Tietyt masennud 8kkeet (esm. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.
serotoniinin takaisinoton estgjiin eli SSRI-1a8kkeisiin, lisd8vét riskid verenvuotoihin.

Eréét kolesterolild8kkeet (kolestipoli jakolestyramiini) tulisi ottaa mieluiten yli 4 tuntia myéhemmin kuin
IBUMAX-tabletit, jottane eivét estéisi IBUMAX-tablettien imeytymista.

Epilepsial 88kkeina ké&ytetyt fenytoiini jafenobarbitaali seka tuberkuloosin hoidossakéaytettava
rifampisiini voivat heilkentdé IBUM A X -tablettien tehoa.

Sieni-infektioiden hoidossa k&ytettava suun kautta otettava flukonatsoli tai mikonatsoli voivat liséta
IBUMAX-tablettien haittavaikutuksia.

Litium, koska veren litiumpitoi suus voi kohota samanaikai sessa kéytGssa liian korkeaks.

Digoksiini, koska veren digoksiinipitoisuus voi kohota samanaikai sessa kayttssa liian korkeaks niilla
potilailla, jotka sairastavat munuai sten vajaatoimintaa.

Suun kautta otettavat kortisonival misteet voivat samanaikai sessa kaytoss altistaa vatsavaivoille ja
ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

Reuma- jaihosairauksien hoidossa kéytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisdantya
yhteiskaytossi IBUMA X -tabl ettien kanssa. Al kéyta IBUMAX -tabletteja niind paivina kun otat
metotreksaattia.

Siklosporiinin haitat voivat |isdantya samanai kai sessa k&ytdssa.

Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kaytettévien |a8kkeiden vaikutus voi heiketd
IBUMAXin vaikutuksesta— kerro 188kérille, jos olet verenpaineen seurannassatai kaytét

verenpai nel aakitysta.

Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipul 88kkeisiin liittyvaé verenvuotoriskia.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys

Jos olet raskaanatal imetét, epéilet olevas raskaanatai jos suunnittel et [apsen hankkimista, kysy 188kériltata
apteeki sta neuvoa ennen taman |188kkeen kayttoéa IBUMAX -tabl etteja saa ké&yttaa raskauden aikana vain |&8karin
ohjeen mukaan. IBUMAX -tabletteja ei saa kayttéa raskauden viimeisen kolmanneksen aikana eli 28.
raskausviikon jakeen.

IBUMAX-tabletteja voidaan kayttéd imetyksen aikana, koska ibuprofeeni erittyy & dinmaitoon merkityksettéman
pienind maariné.

IBUMAX kuuluu tulehduskipul@é&kkeisiin, joiden kéytto voi vaikeuttaa raskaaks tulemista. Tama vaikutus havida
IBUMAX-tablettien kdyton lopettamisen ja keen.

Ajaminen jakoneiden kaytto

IBUMAX-tabletit e yleensi vaikuta gjokykyyn tai kykyyn kayttdé koneita. Joskus voi ilmeté haittavaikutuksia,
kuten uneliaisuuttatai huimausta (ks. kohta 4), jolloin autolla g osta ja koneiden kayttéamisesta tulis pidattaytya
3. Miten IBUMAX-tabletteja kaytetdan

Otatata laékettd juuri siten kuin [&8kéari on madrannyt. Tarkista ohjeet [a8ké&riltata apteekista, jos olet epavarma.
Tabletti otetaan riittavan nestemaaran, esm. lasillisen vetté kera.

Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret:

Annostus on yksi|6llinen. Useimmissa kayttai hei ssa riittéva annostus on 400-600 mg 3-4 kertaa vuorokaudessa.
Vaikeammissa tapauksi ssa j a akuuttihoidossa voidaan kaytté& 800 mg 3-4 kertaa vuorokaudessa.

Mink&an sairauden hoidossa kerta-annos el saa ylittééa 1600 mg.

Y leensa 2400 mg:n vuorokausiannos on riittéva ja 3200 mg:n vuorokausiannosta el saa ylittéa.



Jos kyseessa on i8kés potilastai jos potilaalla on munuaisen tai maksan vajaatoimintaa, |88kéri médrad yleensa
pienempi& annoksia.

Lapset (alle 12 vuotta):
Vain |&é&kérin méréyksen mukaan.

Jos kaytat enemman |IBUM AX-tabletteja kuin sinun pitéis

Jos olet ottanut liian suuren |&é8keannoksen tai vaikkapalapsi on ottanut 188kettd vahingossa, ota aina yhteytta
[&8kariin, sairadlaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseks jalisaohjeiden
saamiseks.

Mahdollisiaoireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksiavoi esiintyd), padnsarky, korvien
soiminen, sekavuus ja epavakaat silmien liikkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta,
rintakipua, sydamentykytysta, tajunnan menetystd, kouristuksia (1&hinné lapsilla), heikkoa oloaja huimausta, verta
virtsassa, kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos sinulla on kysymyksia tdman |88kkeen kaytosta, kdanny |&8karin tai apteekkihenkil 6ston puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki |a8kkeet, tamakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yleisind haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
- mustelmatai pumuksen tai nenéverenvuotojen lisdantymista (verihiutal eiden toiminnan heikkenemiseen
liittyen)
mielialan laskuatai uneliaisuutta
pyorrytystatai pdansarkya
sydamen vajaatoi minnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen liséantymistd)
néréstystd, ylavatsakipua, pahoinvointiatai ripulia
nokkosrokkoa, ihon kutinaatai voimakkaampaaihon tai limakalvojen turvotusta

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potil aalla sadasta) on raportoitu:
sekavuutta, paingjaisia, havaintohdiriditd, harharaistimuksiatai vainoharhaisuushéiridita
ihon kihelmdintid tai "tikkuilua” ilman ndkyvaa syyté (harhatuntemuksia eli parestesioita)
suutulehdusta, ruuansul atuskanavan haavaumiaja verenvuotojatai veriulosteita

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:
verihiutaleiden vahenemista (joka voi ilmeta lisd8ntyneend mustel ma: tai nenéverenvuototai pumuksena)
veren valkosolujen vahenemisté tai katoa (johon voi liittyd epéselvda kuumeilua, flunssan kaltaisia oireita
tai kurkkukipua)
ndon hamarrytystatai sarveiskalvomuutoksia
sepelvaltimotaudin oireiden pahenemista (lisaéntynytta rintakipuilua) tai rytmihéiriita
hengenahdistusta tai astman pahenemista
ruuansul atuskanavan puhkeamisia, haavai sen paksusuol entul ehduksen pahenemista, sylkirauhastulehdusta
tal haimatulehdusta
maksaentsyymien kohoamista, keltaisuuttata maksatulehdusta (voi ilmeté ylamahakipuna)
voimakkaita hilsehtividtai rakkuloita muodostaviaiho- tai limakalvoreaktioita, valoyliherkkyyttd, aknen
pahenemistatai psoriaasin pahenemista
munuai stoi minnan heikkenemista
voimakkaita allergiaoireita (anafyl aksi aa)

Haittavaikutuksina, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa olevatieto & riitd arviointiin) on raportoitu:
V akavaaihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtyméks, voi esiintyd. DRESS-oireyhtyman oireita
ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisdantynyt eosinofiilien mééra veressa (erés
valkosol utyyppi).



Punoittava, hilseilevalagjalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamiaja rakkuloita,

pa&asi assa ihopoimuissa, vartalossajayléragjoissa, seka kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloos). Lopeta IBUMAX-valmisteen kaytto, jos saat tdllaisia oireita, ja hakeudu
heti hoitoon. Ks. my6s kohta 2.

Tulehduskipulé&kkeiden, kuten IBUMAX -tabl ettien kayttdon, voi liittya hieman suurentunut sydaninfarktin tai
alvohalvauksen riski.

Lopeta ld8kkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys |88kériin tai |&himpaén péivystyspoliklinikkaan, jos seuraavia
oireitailmaantuu:

hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

ihon tai limakalvojen voimakas turvotus

kielen tai nielun turvotus

pyorrytysta py6rtyminen

akillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus.

Otayhteys|8&kériin niin pian kuin mahdollista, jos sinullaon seuraavia oireita:
- nérastysta muut lievét vatsavaivat
mustat ul osteet
lisdéntynyt mustel matai pumus tai nenéverenvuodot
ragjojen turvotus
muut hitaammin alkavat iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |&8karille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myts sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joitael ole mainittu tssi pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa haittavai kutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa ssamaan enemman tietoa tdman
|&8keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L 88kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
L &8kkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. IBUMAX-tablettien sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ei erityisiasdilytysohjeita

La8kettd e tule kayttda pakkaukseen merkityn gjankohdan jél keen.

La8kkeita e tule heittdd vieméariin eikd havittéa tal oug étteiden mukana. Kysy kéyttamattomien |a8kkeiden
havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita | BUMAX-tabletti sisaltda
Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 200 mg, 400 mg, 600 mg tai 800 mg yhdessa tabletissa.

IBUMAX-tablettien apuaineet ovat:
Ydin:



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

Kavopadlyste:

Hypromelloosi, makrogoli 4000, polydekstroos jatitaanidioksidi (vériaine E 171).

IBUMAX-tabletit ovat |aktoosittomia ja makeuttamattomia.

L d8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
IBUMAX 200 mg: Vakoinen, pytred, jakouurtee linen, kalvopaallysteinen tabletti, jonka halkaisjaon 11 mm.

IBUMAX 400 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopaallysteinen tabletti. Tabletin leveys
7.5 mm japituus 18.0 mm.

IBUMAX 600 mg: Vakoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteel linen, kal vopadallysteinen tabletti. Tabletin leveys
9.0 mm ja pituus 20 mm.

IBUMAX 800 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteel linen, kal vopaallysteinen tabletti. Tabletin leveys
10.0 mm ja pituus 21 mm.

Pakkauskoot

IBUMAX 200 mg: 100 tablettia

IBUMAX 400 mg: 100 tablettia.

IBUMAX 600 mgja800 mg: 10, 30, 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja e valttémétta ole myynnissi.

Myyntiluvan haltijajavalmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.10.2019



Bipackseddl: Information till anvandaren

IBUMAX® 200 mg filmdrager ad tablett

IBUMAX® 400 mg filmdrager ad tablett

IBUMAX® 600 mg filmdrager ad tablett

IBUMAX® 800 mg filmdragerad tablett
Ibuprofen

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till |akare eller apotekspersonal.
Dettalakemedel har ordinerats &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
g ukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, talamed |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar sominte ndmnsi dennainformation (se avsnitt 4).

| denna bipacksedel finner du information om fdljande:

1. Vad IBUMAX & och vad det anvands for

2. Vad du behover vetainnan du anvander IBUMAX-tabletter
3. Hur du anvander IBUMAX-tabl etter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur IBUMAX-tabletter skaforvaras

6. Forpackningens innehdl| och 6vriga upplysningar

1. Vad IBUMAX é&r och vad det anvands for
IBUMAX -tabletter innehdller ibuprofen som &r ett sk. anti-inflammatoriskt |akemedel.

Ibuprofen minskar formedlardmnen som férmedlar smértkandan och inflammation i kroppen. Med ibuprofen
lindras smértan, kdndan av varme och rodnad och svullnad minskar. IBUMAX -tabl etter sanker ocksa febern.

IBUMAX-tabletter anvands for:
behandling av ledgangsreumatism, ledgangsreumatism hos barn, artrit, ryggradsreumatism och
motsvarande bindvéavss ukdomar
behandling av inflammationer och smértor i samband med postoperativa och posttraumati ska
s ukdomstillstand, aven inom tandvarden
smértai samband med olycksfall och skador
giktsmérta, behandling av migrén och menstruationssmérta
behandling av rikliga menstruationsbl 6dningar hos kvinnor med spiral
tillfaliga smért- och febertillstand.

Lakaren kan ha ordinerat IBUMAX-tabletter mot andra symptom.

2.Vad du behover vetainnan du anvander| BUM AX-tabletter

Anvand inte | BUM AX-tabletter
om du &r allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehdlisamne i dettalakemedlet (angesi avsnitt 6),
om du har tidigare fétt allergiska symptom eller forvarrning av astma av acetylsalicylsyraeller andra anti-
inflammeatoriska |&kemede!,
om du har grav hjartinsufficiens,



om du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsar,

om du har tidigare haft s&r i magen dller tolvfingertarmen, som har &erkommit en eller flera ganger,
om du har tidigare haft perforering av eler blddning i matsmaltningskanalen (t.ex. svart eller blodig
avforing, blodkrékningar, anemi) i samband med anvandning av anti-inflammeatoriska lakemedd,
om du lider av blodarsuka (hemofili) eller brist patrombocyter i blodet (trombocytopeni) eller
omdu & gravidi sistatrimestern (gravidveckor 28-40).

Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du anvénder IBUMAX -tabletter om
- du har hjartproblem inklusive hjértsvikt, kérlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en hjartattack,

bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fétternapa grund av tranga eller
blockerade blodkarl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke” eller transitorisk ischemisk
attack (TIA)),
du har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvéarde, en historik av hjartgukdomar eller strokei familjen
dler om du &r rokare,
du har njur- eller leverstrning,
du har inflammatorisk tarmsjukdom t.ex. sdrig tjocktarmsinflammation (Colitis ulcerosa) eller Crohns
sukdom,
du tidigare har fatt magbesvér eller bendgenhet till blanader eller blodningar fran nésan i samband med
anvandning av inflammatoriska |l 8&kemede
du har astma.

Talaom fér [8karen om du har andra 5jukdomar eller dlergier.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med IBUMAX-tabletter. Du ska omedel bart
dutatalBUMAX-tabletter och stkalakarhjalp om du utvecklar ndgra som helst hudutslag, sar pa slemhinnor,
blasor eller andratecken paalergi, da detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se
avsnitt 4.

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

Antiinflammatoriska/smartstillande |8kemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk for hjartattack
eller stroke, sirskild vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller
behandlingstiden.

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

Anvéndning av andra |l&kemedel
Talaom fér 18&kare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra |8kemedel

IBUMAX kan paverkaeller paverkas av vissa andralakemedd. Till exempe!:
- antikoagulerande 18kemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- l&emedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hdmmaret.ex kaptopril, betablockerare t.ex atenolol,
angiotensin-l1-receptorantagonister t.ex losartan)

Vissaandralgkemedel kan ocksa paverkaeller paverkas av behandlingen med IBUMAX. Du bor darfor alltid
radfragalakare eller apotekspersonal innan du anvander IBUMAX med andra lakemedel.

Andralakemedel s inverkan pa IBUMAX-tabletternas effekt och sakerhet:
- Anvand inte andra anti-inflammatoriska | 8kemedel samtidigt med IBUMAX-tabl etter — effekten okar inte,
bara skadeverkningarna.
Effekten av 1&kemede som inverkar pa blodets koagulation (t.ex. warfarin) kan sarskilt forandras och
risken for blédningar kar. Man bor undvika att anvénda dessa mediciner samtidigt.



Lakemedel som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, tiklopidin eller klopidogrel) — kar risken
for blodningar i matsmél tningskanalen. Om du dagligen anvander sma doser acetylsalicylsyra (t.ex.

100 mg), tadet minst en timme innan du tar IBUMAX-tabl etter.

Sarskilda mediciner mot depression (t.ex. citalopram, fluoksetin, paroxetin, sertralin), vilkatillhor en
grupp av serotonindterupptagshamnare som kallas SSRI-laékemedel, 6kar risken for blddningar.

Vissa kolesteroll&kemedel (kolestetipol och kolestyramin) bor intas minst 4 timmar efter intag av
IBUMAX-tabletter, eftersom de annars kan férhindra upptagningen av IBUMAX-tabl etterna.
Epilepsimedicinerna fenytoin och fenobarbital och tuberkul osmedicinen rifambisin kan minska effekten
av IBUMAX-tabletterna

Flukonazol och miconazol som tas genom munnen vid behandling av svampinfektioner kan 6ka
forekomsten av biverkningar av IBUMAX-tabletter.

Litium, eftersom det i kombination med IBUMAX-tabletter kan ledatill for hdga litiumhalter av blodet.
Digoxin, eftersom det i kombination med IBUMAX-tabletter kan ledatill for hga digitalishaltet i blodet
hos patienter som lider av nedsatt njurfunktion.

Kortisonpreparat som tas genom munnen kan i kombination med IBUMA X-tabl etter férorsaka magbesvér
och blédningar i matsmaltningskanal en.

Biverkningar av methotrexate som anvands vid behandling av reumatiska 5 ukdomar och hudsjukdomar
kan 6kavid samtidigt bruk av IBUMAX-tabletter. Anvand inte IBUMAX-tabletter sasmma dag som du tar
metotrexat.

Siklosporin, eftersom biverkningar av siklosporin kan 6kavid samtidigt bruk.

IBUMAX-tabletter kan minska effekten av vissa ldkemedel mot hogt blodtryck eller vatskedrivande
mediciner — informera l&karen om du & under blodtryckskontroll eller om du anvander
blodtrycksmediciner.

Kinesiskt tempeltréd (Ginkgo biloba) kan 6ka risken for blddningar med anti-inflammatoriska |&kemedel .

Graviditet, amning och fertilitet

Om du & gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffabarn, radfragalakare eller
apotekspersonal innan du anvander dettalakemedel. IBUMAX-tabletter fér inte anvandas under graviditetens sista
trimester, alltsa efter 28. gravidveckor.

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

IBUMAX hor till en grupp av Iékemedel (NSAIDs), som kan forsvara majligheten att bli gravid. Paverkan &
reversibel, dvs. upphdr nér man dutar anvanda IBUMAX-tabletter.

K 6rfor maga och anvandning av maskiner

Intag av IBUMA X -tabletter paverkar inte korforméagan och formagan att anvanda maskiner. Ibland kan det
forekomma somnighet eller svindel (titta pa parti 4), och da bor bilkoring och anvéandning av maskiner undvikas.
3. Hur du anvander IBUM AX-tabletter

Taalltid dettalakemede enligt 18karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.
Tabletten skatas med en riklig méangd vétska, till exempdl ett glas vatten.

Vuxna och ungdomar éver 12 ar:

Doseringen & individuell. Vanlig dosering & 400-600 mg 3-4 ganger om dygnet.
Vid svéra smérttillstand kan doseringen 6kas till 800 mg 3-4 ganger om dygnet.

Man far aldrig 6verskrida den htgsta engangsdoseringen som & 1600 mg.

Vanligtvis & dygnsdosen pa 2400 mg tillrécklig och man far adrig 6verskrida dygnsdosen pa 3200 mg.



Om patienten & aldrig eller lider av nedsatt lever- eller njurfunktion, ordinerar |&kare vanligtvis den mindre
doseringen.

Barn under 12 ar:
Endast enligt |&karens ordination.

Om du har tagit for stor méngd av IBUM AX-tabletter

Omdu fétt i dig for stor mangd |akemedel eller omt.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt rédgivning.
Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krékningar (med blod), huvudvérk, ringningar i 6ronen, forvirring
och ryckliga ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta, hjéartkl appning, medvets Gshet,
krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsdl, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats

Om du har ytterligare fragor om dettalakemedel kontakta lakare eller apotek.

4. Eventudla biverkningar
Liksom allalékemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanligabiverkningar (hosflere an 1 patient av hundra):
- Okning av blodningsbendgenhet eller nadsblodning (sammanhénger med férsvagning av blodpléttars
funktion)
depression, trotthet
svindel eller huvudvérk
forsamring av hjartinsufficiens (6kning av svullning och andnéd)
hal sbranna, buksmartor, illam&ende och diarré
nasselfeber, klada eller kraftig svullnad av hud eller semhinnor

Mindre vanliga biverkningar (hosfarre an 1 patient av hundra):
forvirring, mardrommar, sinnesvillor, hallucinationer eller forfoljelseidéer
stickningar och kittlingar i huden utan orsak (kanselstorningar, alltsa parestesier)
muninflammation, sar eller blédningar i matsmaltningskanalen eller blodig avforing

S Isynta biverkningar (hosfarre &n 1 patient av tusen):
minskning av blodpléttar (kan tasig uttryck i bldmérken eller nésblod)
minskning av antalet vita blodkroppar eller missvaxt (med oforklarlig feber eventuellt tillsammans med
influensa och halsont eller andra symptom)
dimsyn eller férandringar pa hornhinnan
forvéarrning av koronasrsjukdomar (6kning av bréstsmarta) eller rytmstdrningar
andndd eller forvéarrad av astma
perforering av matsmaltningskanalen, forvarrad av sarig tjocktarminflammation, forvarrad av
spotkortel- eller bukspottkortelinflammation
Okning av leverenzym, gulsiktighet, leverinflammation (visar sig genom buksmaérta)
fidllande eller blashildande eksem i huden eller i slemhinna, ljusalergi, forvarring av akne eller
psoriasis
njursvikt
kréftiga allergiattacker (anafylax)

Biverkningar som har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéandare):
En alvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS innefattar:
hudutdlag, feber, svullna lymfkértlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).
Utbredda roda, fjallande utdag med knolar under huden och bldsor huvudsakligen i hudveck, pa balen och
armarna tillsammans med feber vid bdrjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustul 0s).
Sluta anvanda IBUMAX-tabletter omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sok |&ékarhjép
omedelbart. Se aven avsnitt 2.



Anvandning av anti-inflammatoriska l&kemedel sasom IBUMAX-tabletter kan medféra en négot forhajd risk for
hjartinfarkt eller hjarnsag.

Suta anvénda IBUMAX-tabletter, och kontakta omedelbart Igkare eller narmaste jourpoliklinik om du far
fdljande symptom:
- andningssvarigheter eller andnod
kraftig svullnad av huden eller demhinnor
uppsvullnad patungan eller i svaget
svinddl eller svimning
akut, kraftig magsmérta eller blodiga krékningar.

Kontakta lakare sa snart som mgjligt om du far f6ljande symptom:
hal sbrénna eller andra lindriga magbesvar
svart avforing
Okning av blddningsbenégenhet eller nésbl6dning
svullnad av lemmar
andra reaktioner i huden som borjar |angsamt.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, talamed |&kare eller apotekspersonal . Detta gédller &ven biverkningar som inte namnsi
dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detajer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |&kemedels skerhet.

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1&kemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur IBUMAX-tabletter skaforvaras

Forvara detta | akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

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

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar |akemedel
som inte langre anvands. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar

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

Ovrigainnehallsamnen &r:

Tablettens kérna:

Pregel atini serad majsstérkel se, hypromellos, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat,
stearinsyra, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Filmdrageringen:

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

IBUMAX-tabletter &r laktosfria och osotade.



L &kemedlets utseende och for packningsstor lekar
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, kapsalformad, filmdragerad tablett med brytskara, bredd 10.0 mm och langd 21 mm.

Forpackningsstorlekar:

IBUMAX 200 mg: 100 tabl etter.

IBUMAX 400 mg: 100 tabletter.

IBUMAX 600 mg och 800 mg: 10, 30, 100 tabl etter.

Eventuellt kommer inte alaforpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godkénnande for forsdljning och tillverkare:
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Tel.: (03) 615600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedel andrades senast 10.10.2019



