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Fl - Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

0664/12632527/0724
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== |lbuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos
I

== DUprofeeni

e LUe tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tatéd ladketts, silla se sisaltda sinulle tirkeitd tietoja.
- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

= - Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny |&dkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny I&ékarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan L4akari maarittad annoksen yksilgllisesti painosi ja yleistilasi mukaan.

1. Mité Ibuprofen B. Braun on ja mihin sité kéytetadn Lasten ja nuorten ibuprofeeniannos mairitetddn painon ja idn mukaan niin, ettd kerta-

Lo it P . J p p J

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin sinulle annetaan louprofen B. Braun -valmistetta annoksena annetaan 5-10 mg/kg ja suurin vuorokausiannos on 30 mg/kg:

3. Miten lbuprofen B. Braun -valmistetta annetaan Lapset, joiden paino on 20-29 kg (6-9-vuotiaat): 200 mg ibuprofeenia enintéan 3 kertaa vuorokau-

4. Mahdolliset haittavaikutukset : : SO 2 s
: ’ R dessa. Suurin vuorokausiannos on 600 mg, jota ei saa ylittdd.

5. luprofen B. Braun -valmisteen sdilyttdminen . ; . . L

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa Lapset, joiden paino on 30-39 kg (10—11-vuotlgat). 200 mg |t?_g_profeen|a enintéén 4 kertaa vuoro-

kaudessa. Suurin vuorokausiannos on 800 mg, jota ei saa ylittdd.
— . — . Nuoret, joiden paino on vdhintddn 40 kg (12-17-vuotiaat): 200-400 mg ibuprofeenia

1. Mité Ibuprofen B. Braun on ja mihin sitd kéytetaan enintddn 3 kertaa vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 1200 mg, jota ei saa ylittda.

. C Ei suositella alle 20 kg:n painoisille tai alle 6 vuoden ikéisille lapsille.

Ibuprofeeni kuuluu tulehduskipuldékkeiden 1ddkeryhmaan. Isuoﬁl.f aae gn painoisiic tai afie b vuoden [aistie \apstie.

Tt Jisketts Kivtetis ten i vAhintaan 20 ka painoisten ia vAhintéan 6 vuoden ikiisten last Antovdlia madritettdessd on otettava huomioon oireet ja suurin vuorokausiannos. Antovalin pitdé olla
dld 1adkelld kayletadn nuorten Ja vanintdan 20 kg painoisten Ja vanintdan 6 vuoden IKAISIEN 1asten ahintasn 6 tuntia. Suositeltua suurinta vuorokausiannosta ei saa ylitta.

akuutin keskivaikean kivun lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon ja kuumeen lyhytkestoiseen Oireiden lievittami Kivtettdva pienintd tehok Whvimms hdoli an ]

oireenmukaiseen hoitoon silloin, kun Izkkeen antaminen laskimoon on Kliinisesti perusteltua eivitks ~ Oireiden lievittamiseen on kaytettavd pienintd tehokasta annosta lyhyimman mahdollisen ajan. Jos

muut antotavat ole mahdollisia sinulla on infektio, ota valittomésti yhteyttd Iaakariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
. ' s . e . pahenevat (ks. kohta 2). Léakéri myds varmistaa, ettd olet saanut riittavasti nesteitd munuaisiin koh-

Ibuprofeenia, jota louprofen B. Braun sisélté4, voidaan joskus kéyttad myds muiden kuin tdssé pak-  gistyvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.

kausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakériltd, apteekkihenkilokunnalta tai Sinull 565 |3akettd vain. | ¥ hoito ei ole mahdollista. Si "

muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta saamiasi ohjeita. inulle annetaan tata laaketta vain, jos suun kautta otettava haito ei ole mahdollista. inun on siir-

ryttéva suun kautta otettavaan hoitoon niin pian kuin se on mahdollista.
— - — - - Tatd ladkevalmistetta annetaan mahdollisimman lyhyen aikaa. Hoito ei saa kestdd kauemmin kuin

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Ibuprofen 3 wuorokautta.

B. Braun -valmistetta Antotapa
Laskimoon. Liuos annetaan 30 minuuttia kestévéna infuusiona laskimoon.

louprofen B. Braun -valmistetta Fi saa antaa: . Tarkista liuos ennen kayttda. Liuos on havitettavd, jos siind havaitaan hiukkasia.

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) . . ' . .

- jos sinulla on joskus ollut hengenahdistusta, astmaa, ihottumaa, nuhaa ja nenén kutinaa tai kasvo- JQS__.SlanHC annetaan enemmén lbuprofen B. Braun -valmistetta kuin sinun
jen turpoamista, kun olet aikaisemmin ottanut ibuprofeenia, asetyylisalisyylihappoa (aspiriinia) tai ~ pitaisi Saada o o ) ) N
muita samankaltaisia kipuldakkeitd (tulehduskipulaakkeits). Koska lédkéri tai sairaanhoitaja tarkistaa annoksen, on epétodenndakdistd, ettd saisit liian paljon téta

- jos sinulla on jokin sairaus, joka lisad verenvuototaipumusta, tai aktiivinen verenvuoto. ladkettd. Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingos-

- jos sinulla on tai on vahintdén kaksi kertaa aiemmin ollut mahahaava tai mahalaukun verenvuoto  sa, ota aina yhteyttd ldakériin, salr.agla;_ar]‘ tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

- jos sinulla joskus on ilmennyt mahalaukun tai suoliston verenvuoto tai puhkeama, kun olet ottanut 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
tulehduskipuldakkeita Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintya), paansarky,

- jos sinulla on aivoverenvuoto (aivoverisuonten vuoto) tai muu aktiivinen verenvuoto korvien soiminen, sekavuus, haparointi (ataksia) ja silman tahattomat nykivét liikkeet. Suurilla annok-

- jos sinulla on vaikea munuais-, maksa- tai sydansairaus ) silla on raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetys-

- jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittamattoman nesteen saannin vuoksi)  t4, kouristuksia (1hinna lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmén tunnetta ja hen-
) e p J J

- jos olet raskaana raskauden viimeiselld kolmanneksella. gitysvaikeuksia.

Varoitukset ja varotoimet Sinu‘IIa voi myds ilmeté mgtalaa vergnpainett{a, ihon t.aillimalggl\_/‘t‘).je.n sinerrystd (syanoosi), mahan tai

Keskustele I34kérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat tata lketta. suoliston verenvuotoa sekd maksan ja munuaisten toimintahirioita.

Ibuprofeenin kaltaisten tulehduskipulaakkeiden kéyttodn voi liittya pieni sydénkohtauksen tai aivo- ~ Jos sinulla on kysymyksid timén lgékkeen kéytdstd, kadnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

halvauksen riskin suureneminen, erityisesti kun niita kdytetaan suurina annoksina. Suositeltua annos-

ta tai hoidon kestoa ei pidd ylittda. . . -

borea paay 4. Mahdolliset haittavaikutukset
oreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme,  Kuten kaikki laakkeet, timékin lake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

[S[EER‘EES"SS_'JI(:T;?”#;] (?:?ﬁbtmia' Ieti?ﬂ]ninekzgmrr;naizlé?fge:Ekrgtly}/ggs'l?:éeE\{’l)lthkkr\aNSo?fﬁ\{htygn? Haittavaikutukset voidaan pita mahdollisimman vahaisina kayttamélla pieninta vaikuttavaa laake-
rofeenihoidyony hte Jdessé Lo \éta It\)/uyrofen B. Braun - Ialm'sggenuké tltém'nen' i otap él'tlt'g '..“t. annosta, jolla oireet pysyvét hallinnassa, mahdollisimman lyhyen aikaa. Sinulla voi ilmetd yksi tai use-

phte it Iééka'riim 'oys huor'naaFt) minki gahansa 'né'stg ko\kl1daslsa 4k ayt 'stal ak; in 'h\érelakg'm'atﬁ ! ampia tulehduskipuldakkeiden tunnetuista haittavaikutuksista (ks. alla). Jos havaitset jonkin niisti

Iyiitty\\//isté oireista'J : uvatuista vakaviin | 0N aittavaikutuksista, lopeta timén lidkkeen kayttiminen ja ota yhteys [4akiriin niin pian kuin mah-

o s sk . Lo . dollista.

mzrlgl:]efluilelir%srfls;fu;f:%;'ﬁsfse;izz]allagkrli(;tejaer:jam(;‘nk?:nolrl:(lj;sn .Eenglgysva_lkiliki@, kﬂiquen J3 Yieisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat mahaan ja suolistoon. Peptisid haavoja (mahan tai

Jos huomaat minka tahansa r?éisté oireisga o etaplbu' rofean Braltjnl %‘;ﬁ?néig'en ka_ly (;U ylz €558 goliston haavaumia), mahan tai suolen seingman puhkeamia (perforaatioita) tai maha- tai suolisto-

6 13 ota hetl vhtevtts [58KkAriin tai pAivys 'kseF;n P ' n kaytth valittmas- verenvuotoa, joka joskus voi johtaa kuolemaan, voi esiintyd. Ruoansulatusvaivoja, mustia ulosteita,
J yntey paivysty ) verioksennusta, suun limakalvon tulehdusta ja haavaumia (haavaista suutulehdusta) sekd paksusuoli-

Keskustele hoidostasi |akarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ibuprofen B. Braun -valmistetta,  tulehduksen (koliitin) ja Crohnin taudin pahenemista on ilmoitettu. Harvemmin on havaittu mahatu-

- jos sinulla on sydanongelmia, kuten sydimen vajaatoiminta, rasitusrintakipu (angina pectoris), tai lehdusta (gastriittia). Erityisesti mahan ja suoliston verenvuodon riski riippuu annosalueesta ja kaytén
Jos s yaanong n sy Jagtoiminta, rasitusrintakipu (angina pectoris), tai - J
jos sinulla on ollut sydankohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus tai sinulla on ollut jalkojen heikko  pituudesta.
verenkierto, joka johtuu ahtautuneista tai tukkeutuneista valtimoista (8&reisverisuonten sairaus) tai  Nesteen kertymisti kudoksiin (turvotusta), korkeaa verenpainetta ja sydmen vajaatoimintaa on
minkéénlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimenevé aivoverenkiertohéirid eli TIA) ilmoitettu tulehduskipula&kehoidon yhteydessa. lbuprofeenin kaltaiset Iaakkeet voivat hieman lisata

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut syddn-  sydinkohtauksen (sydaninfarktin) tai aivohalvauksen riski.
sairauksia tai aivohalvauksia tai jos tupakoit Vaikeita yliherkkyysreaktioita (mukaan lukien infuusiokohdan reaktiot, anafylaktinen sokki) ja vakavia

- jos sinulle on juuri tehty iso leikkaus ihohaittavai ; (e spesa) Py ; i ;

St . . . . ihohaittavaikutuksia, alopekiaa (hiustenlzhtod), ihon valoherkkyytté ja allergista vaskuliittia (verisuo-
jos sinulla on ollut mahahaava tai mahan tai pohjukaissuolen verenvuoto tai puhkeama. . [T . b

o L . : s A nitulehdusta) on ilmoitettu hyvin harvoin.

Naisséd tapauksissa laakari harkitsee mahaa suojaavan ladkityksen méadradmista.

- jos sinulla on astma tai muu hengityselinsairaus Lopeta ibuprofeenin kayttd ja ota valittdmésti yhteyttd lddkariin, jos sinulla ilmenee mikd tahansa
Jossi astma gityselinsarraus . POUProTe J

- jos sinulla on infektio - katso tarkempia tietoja jdljempénd kohdasta "Infektiot" seuraavista oireista:

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus tai kaytat pitkdaikaisesti ibuprofeenia, lkarisi voi haluta @ punoittavia, ei koholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyrinmuotoisia liskid kehossa, joissa on
tehda tarkistuksia saanndllisesti. Laakarisi kertoo sinulle, kuinka usein tarkistuksia tehdaan. usein keskelld rakkula, ihon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nendssd, sukuelimissé ja sil-

- jos elimistdsi on kuivunut esimerkiksi ripulin takia, juo runsaasti nesteits ja ota valittmésti yhteyt- ~ missd. N&itd vakavia ihottumia [eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-
ta Iaakériisi, koska ibuprofeeni voi tiss3 tapauksessa aiheuttaa kuivumisen seurauksena munuaisten ~ Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi] voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset
vajaatoimintaa oireet.

- jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus, koska ibuprofeeni voi pahentaa niitd  ® laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma).
sairauksia ® punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyja ihon alla ja rakkuloita seka kuu-

- jos havaitset ihovaurioita, ihon turpoamista tai punoitusta tai hengitysvaikeuksia (tukehtumisen metta. Oireet ilmenevit yleensd hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt eksantematootti-
_tunne), lopeta ladkkeen kdyttd valittdmasti ja ota yhteytta lddkariin tai sairaanhoitajaan nen pustuloosi).

- jos sinulla on vesirokko, koska komplikaatioita voi esiintyd o _Infektioihin liittyvan tulehdustilan pahenemista (esimerkiksi eraan lihaskudosta tuhoavan sairauden

- jos sinulla on synnynndinen porfyriiniaineenvaihdunnan héirio (esim. akuutti jaksoittainen porfyria) eli nekrotisoivan faskiitin kehittymist) tulehduskipulikkeiden kiyton aikana on kuvattu hyvin har-

- jos juot alkoholia samaan aikaan kun saat tatd lddkettd, mahaan, suolistoon ja keskushermostoon  yoin.
kohdistuvat haittavaikutukset voivat lisgéntyd S Vesirokkoinfektion aikana voi poikkeuksellisissa tapauksissa esiintya vaikeita ihoinfektioita ja pehmyt-

- jos sinulla on allerginen nuha, nendpolyyppeja tai krooninen ahtauttava keuhkosairaus, sinulla on K ot

A e i : ] PR . udoksen komplikaatioita.

suurentunut allergisten reaktioiden riski. Allergiset reaktiot voivat ilmetd astmakohtauksina

(nk. kipulddkeastma), nopeana turpoamisena (Quincken edeema) tai ihottumana. Hyvin yleisid haittovaikutuksia (voi esiintyd yli 1 henkilild 10:std):

Timén l3akkeen Kiyton yhteydessd on muutamassa tapauksessa kuvattu aseptista aivokalvontuleh- ® V&symys tai unettomuus, paansarky ja huimaus. o

dusta. Riski on suurempi, jos sinulla on autoimmuunisairaus, josta Kiytetaan nimitysti SLE-tauti, tai * Nardstys, mahakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, ummetus ja véhéinen verenvuoto

R : ; mahassa ja suolistossa, joka voi poikkeuksellisesti aiheuttaa anemiaa.

sen kaltaisia sidekudossairauksia. J J p

?;uptlfgutg otettavan ibu;z[rtifqenin kdyton yhteydessd on ilmoitettu nddn hamértymistd tai heiken-  Yiejsi haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilélld 10:std):
misté sekd varinddn muutoksia. o Huimaus.

Tulehduskipuldakkeiden, myds selektiivisten syklo-oksigenaasi 2:n estdjien, samanaikaista kayttdd e Agillinen ihottuma.

pitdd valttad. * Kipu ja poltteleva tunne antokohdassa.

Infektiot ® Ruoansulatuskanavan haavauma, johon mahdollisesti liittyy verenvuoto ja perforaatio. Haavainen

Ibuprofeeni voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdol-  suutulehdus, paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen.

ltli?)ti?i'e?ttﬁsllgugg\f::nIl\lvé'(;ng\r:a;g/t;ﬂiulntf:kzzlf?trsj\?;a%r:l?tglrsi:: Z?P'](iz?tglomaimsﬁak' JI? lloin komplikaa- Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkildlld 100:sta):

S, aorad P U tapantuy P amarn KEUNKOKUUMEEN Ja Vesl~ g |jnivaikeudet (unettomuus), kiihtyneisyys, drtyneisyys tai vasymys, ahdistuneisuus ja levottomuus.
rokkoon liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessd. Jos kaytdt tétd ladkettd silloin, kun ¢ Nikohairiat

sm.uIIa o.n infektio, JaIJOS |nfelkf|"0n 0|reet4altkuvat taﬂl P':?h.erlev?t, o"ta '\l/a.l.ltt(?mfast'l' yhtleytta ladkariin. o o rvien soiminen tai humina (tinnitus)

Ha|ttava|kuFukset voidaan pitdd mahdollisimman vahaisind kdyttdmalld pienintd vaikuttavaa ladke- o Vihentynyt virtsan tuotanto ja nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus) seki (etenkin potilailla, joil-

R, ; : P tanto ) - ! Ksiin {turvot in potifailla, J
annosta lyhimmén ajanjakson, jolla oireet pysyvat hallinnassa. la on korkea verenpaine tai munuaisongelmia) munuaisvaurion oireet, nefroottinen oireyhtyma,

Yleensd monien eri kipulaakkeiden jatkuva kayttd voi johtaa pysyviin munuaisongelmiin. interstitaalinen nefriitti, johon voi liittyd dkillinen munuaisten vajaatoiminta.

Pitkiaikaisen kipulakkeiden Kiyton aikana voi esiintya paansarky, jota ei saa hoitaa suurennetuilla  * Nkkosihottuma, kutina, purppura (mukaan lukien allerginen purppura), iottuma. =

|43keannoksilla. ® Allergiset reaktiot, joihin liittyy ihottumaa ja kutinaa sekd astmakohtauksia (mahdollisesti myds

verenpaineen aleneminen).

lbuprofeeni voi muuttaa seuraavien laboratoriotutkimusten tuloksia: . p o S . .

- vuotoaika (voi olla pidentynyt vuorokauden ajan hoidon péattymisen jalkeen) Harvinaisia halttqulkutyksm"{vm esiintyd eninttidn 1 henkildlld 1 000:sta):

- veren glukoosipitoisuus (voi pienenty3) * Korjautuva kaksoiskuvien nakeminen (toksinen amblyopia).

- kreatiniinipuhdistuma (voi pienenty3) * Kuulon heikkeneminen. -~ o o

- hematokriltti tai hemoglobiini (voivat laskea) * Ruokatorven ahtauma (verisuonia r_uokatorves_sa), paksusuolen .qllver.tlkkellen komplikaatioita, epa-

- veren ureatyppi, seerumin kreatiniini ja seerumin kalium (voivat suurentua) spesifinen hemorraginen paksusuolitulehdus, jolle ovat tyypillisid vaikeat kouristukset ja ripuli. Jos

- maksan toimintakokeet: kohonneet transaminaasiarvot. esiintyy verenvuotoa mahaan tai suoleen, seurauksena voi olla anemia. .

Kerro 148Karillesi. fos olet menossa laboratoriokokeisiin a Kivtt tai olet fskettdin Kivttanvt ib  Munuaiskudoksen vaurio (papillanekroosi), erityisesti pitkdaikaisen hoidon aikana, suurentunut

feenia ) Ja kaytat tai Olet asketiain kayttanyt upro-— yeren seerymin virtsahappopitoisuus.

L o o _ . ® |hon tai silmanvalkuaisten kellertdminen, maksan toimintahéiri, maksavaurio, etenkin pitkdaikai-
Téta ladketta ei suositella kdytettdvaksi alle 20 kg:n painoisille tai alle 6 vuoden ikaisille lapsille. sessa hoidossa, akuutti maksatulehdus (hepatiitti).

Munuaistoiminta voi heikentya lapsilla ja nuorilla, joiden elimistd on kuivunut. ® Psykoottiset reaktiot, hermostuneisuus, drtyneisyys, sekavuus tai desorientaatio ja masennus.

Muut ladkevalmisteet ja lbuprofen B. Braun © Jaykia niska.

Kerro |33Kérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa  Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdidn 1 henkilélld 10 000:sta):

muita 133kkeita. e \lerenmuodostuksen hairigt (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia, agranulosytoosi).

. e ant g e . . .. . _— Ensimméisid oireita ovat: kuume, kiped kurkku, suun limakalvon haavaumat, flunssan kaltaiset
p
Ibuprofen B. Braun voi vaikuttaa muihin laakkeisiin tai ne voivat vaikuttaa siihen. Esimerkiksi: ireet voimakas va 3n i ih dot
- Muut tulehduskipulddkkeet, myds COX-2:n estéjat (esim. selekoksibi) voivat lisatd ruoansulatuska- oireet, voymakas vasymys, nefian ja inon verenvuodot.. .
e ! i . ' e * Nopea syke (sydamentykytys), sydimen vajaatoiminta, sydaninfarkti.

navan haavaumien ja verenvuodon riskid, koska vaikutus on additiivinen. * Verenpainetauti

'\!Seirr;m;z:”ml‘iifl?skke“eg;a'ge\:;?f:r\ﬂ';;/'?i'ilt: ?élillfr:]ail)sevat Iadkkeet (veren hyytymistd estavait laakkeet, o Aseptinen aivokalvontulehdus (jéykké niska, padnsérky, pahoinvointi, oksentelu, kuume tai seka-
n. asetyylisalisyylihappo, v Il Uklopiainy. - R . . vuus). Autoimmuunitauteja (SLE-tauti, sidekudossairaudet) sairastavat potilaat ovat ilmeisesti eri-

- Syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettavien ladkkeiden (sydanglykosidit, kuten digoksiini), epi- tyisen alttitta
o ) prosuudet ot sensa, i rtoa e e krss, ¢ Fuoato- i hmatlhdus,liston

—Tiettvien s 6pien tai reuman hoitoon ki t'ettévé'n skkeen (rXetotreksaa?i ) _tm_n anssa. " o Astma, hengitysvaikeudet (bronkospasmi), hengéstyneisyys ja hengityksen vinkuminen.

i se\r? toks\;sgus lis&Antva. kun sits otet;’an <amaan aikaan kuin lbunrof n_pl{;ﬂus Vol ;uglrlg_r]] U3 o Autoimmuunisairaus, josta kéytetdén nimitystd SLE-tauti, vaikea allerginen reaktio (kasvojen tur-
—JRaskauden keskeyttiimti\;e'en kaytettava l33ke (mifepristoni) proteenia unnin sIsalia). poaminen, kielen turpoaminen, nielun turpoaminen ja hengitysteiden ahtautuminen, hengitysvai-
- Masennuksen hoitoon kaytettavat lagkkeet (SSRI-masennusladkkeet, kuten fluoksetiini), voivat keudet, nopea sydamen syke ja verenpaineen aleneminen seké henkes ufikaava sokki

myds lisdtd mahan ja suoliston verenvuodon riskia. Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- Verenpaineldakkeet (ACE:n estdjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat kuten atenololi, angiotensiini @ Rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin oireyhty-

painel \ J en Kaptop paa) 9 N

Il -reseptorin salpaajat, kuten losartaani). ma).

- Tulehduksen hoitoon Kaytettavat ladkkeet (kortikosteroidit, kuten hydrokortisoni), koska ne lisaavat — ® Maksan vajaatoiminta.
mahan tai suoliston haavauman tai verenvuodon riskia. o Injektiokohdan reaktiot, kuten turvotus, mustelmat tai verenvuoto.

- Virtsaneritystd lisadvit ladkkeet (diureetit), kuten bendroflumetiatsidi, koska tulehduskipulaékkeet — ® Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén oirei-
voivat heikentda niiden lakkeiden vaikutusta ja lisitd munuaisongelmien riskid (kaliumia sadstavi-  ta ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisdéntynyt eosinofiilien maard veressa (erds
en diureettien kéyttd yhts aikaa ibuprofeenin kanssa voi johtaa korkeisiin veren kaliumpitoisuuksiin). ~ valkosolutyyppi).

- Probenesidia ja sulfiinipyratsonia sisaltavat ladkkeet voivat hidastaa ibuprofeenin erittymista. * Punoittava, hilseileva laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,

- Elinsiirteen hyljinndn estoon kéytettavat laakkeet (siklosporiini ja takrolimuusi) voivat lisdtd munu- padasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja ylaraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
aisvaurion riskid. eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibuprofen B. Braun -valmisteen kiytts, jos saat tallaisia

- Diabetesladkkeet (sulfonyyliureat, kuten glibenklamidi). Veren sokeriarvojen seurantaa suositellaan, oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.
kun nditd laakkeitd kaytetddn samanaikaisesti. o PP

- Kinoloniryhman antibiootit, kuten siprofloksasiini, koska kouristusten (kouristuskohtausten) riski Wmmno niista [3akrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
suurenee o SOV I, T T PN : P

S . T, I . . sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

- Sieni-infektioiden hoitoon kdytettavat lidkkeet (CYP2C9:n estdjt, kuten vorikonatsoli, flukonatso- oo ik it ksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
i) voivat suurentaa ibuprofeenin pitoisuutta veressa P f .

PP taa 1ouproteenin pi g ' - . S saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

- HIV-infektioon kéytettava ladke (tsidovudiini), koska veren niveliin kertymisen ja mustelmien riski on vust fimea fi
suurentunut. WWW-SIVUSTO: Www.imea.ii -~ )

- Pitkdaikainen alkoholinkayttd voi suurentaa merkittavien vatsaan ja suolistoon kohdistuvien haitta- Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
vaikutusten, kuten verenvuotojen, riskia. Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

- Tietyntyyppiset antibiootit (aminoglykosidit). Tulehduskipulddkkeet voivat vahentdd amino- PL 55
glykosidien erittymista ja liséta niiden toksisuutta. 00034 FIMEA

- Neidonhiuspuu eli ginkgo biloba (yrttivalmiste, jota usein kdytetddn dementiaan) voi lisitd veren-
vuodon riskia [ AT

: 5. Ibuprofen B. Braun -valmisteen siilyttdminen

Myds joillakin muilla 1ddkkeillé voi olla yhteisvaikutuksia ibuprofeenihoidon kanssa. Kysy siksi aina P ytt

neuvoa |dakariltd tai sairaanhoitajalta ennen kuin sinulle annetaan fbuprofeenia muiden ladkkeiden g jasten ulottuville eik nakyville.
—— fanssa. . ) L Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
rem— Raskaus, imetys ja hedelmillisyys B ) . . Kaytd valittomasti avaamisen jalkeen. Ali kaytd titd laaketts, jos havaitset hiukkasia.
— Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy |&&- Rl kayts tits lsaketts pakkauksessa mainitun viimeisen Kayttopaivamaarin (EXP) jalkeen
———  Kéirilté tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan téts laaketts. 8 kaytd fald fadietta p initun vimelsen kayttoparv Jalkeen.
rem— Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
——— Raskaus
—— Jos olet raskaana, saat ibuprofeenia vain, jos laakéri pitaa sitd ehdottoman vélttdmattmana. Sinulle TP -
M | 555 antaa tats ldakettd raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, sill se voi vahingoittaa 6. Pakkauksen sisltd ja muuta tietoa
M 5\ ntymatonts lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Tama lake voi aiheuttaa munuais- ja sydd-  — R

nongelmia syntymattémalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja vii- -~ Mitd Ibuprofen B. Braun siséltdad ) ) )

vastyttad tai pitkittda synnytystd. - Vaikuttava aine on |buprofeen|. Yksi ml liuosta siséltad 4 mg ibuprofeenia. Yksi 50 ml:n pullo sisal-

Sinulle ei saa antaa ibuprofeenia raskauden kuuden ensimmdisen kuukauden aikana, ellei se ole 't\ja 200 mg |bupr0Lfeen|g . wumkloridi. Kloorivetvh Hon saatémi umhvdroksi

ehdottoman vélttimatonta ja ellei l4akdri maaraa antamaan sité. Jos tarvitset hoitoa téné aikana tai = d_lzu}t_lfalngf_t ovat -a)rg'ln_llrlzl,_ natriumk OL'.. h kloorivetyhappo (pHen saatémiseen), natriumhydroksi-

kun yritdt tulla raskaaksi, on kdytettavd pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. i{pH:n sddtamiseen), injektionesteisiin kaytettava vesl.

Hoitoa Iaskimqon “.:Y] annettav_g_llga_ ibuprofeenilla ei saa jatkaa pidgrppéén kuin kolme péivad. Jos  Lédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

ibuprofeenia kdytetddn usean pdivan ajan 20. raskausviikolla tai sen jalkeen, se voi aiheuttaa synty-  Kirkas ja vériton tai vaaleankeltainen infuusioneste, liuos, joka ei sisélli hiukkasia.

mattomalle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérGivan lapsiveden maaran ;o5 on pakattu suljettuihin 50 ml:n LDPE-pulloihin, joissa on Twincap-korkki. Pakkauksissa on 10 tai

vahenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmessd sijaitsevan verisuonen (valtimotiehyen) oy pulloa.

kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa pidempddn kuin muutaman péivan ajan, ldékari voi suositella lisa- S T, o

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.
seurantaa. P )
Myyntiluvan haltija

Imetys

Tama ladke kulkeutuu didinmaitoon, mutta sitd voidaan kdyttaa rintaruokinnan aikana, jos sita kay- 2 BlraBun MeSIsunten AG

tetddn suositeltuna annoksena ja lyhimman mahdollisen ajan. Laékarisi voi kuitenkin suositella rinta- ﬁ;{;&“q' trale ; X

ruokinnan keskeyttdmistd, jos ladkettd kdytetddn suuria annoksia vuorokaudessa tai pitkdaikaisesti. Posti 'e sungen, >aksa

. ostiosoite:

Hedelmilisyys 34209 Melsungen, Saksa

Ibuprofeeni voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro lakarille, jos suunnittelet lapsen hankkimista tai L gen,

jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi. Valmistaja

Ajaminen ja koneiden kaytto B, Braun Medical, SA.
et : s - . o . . . Ctra. Terrasa, 121

Erityiset varotoimet eivat ole tarpeen Iyhytaikaisessa tai akuutissa kéytdssa. Pitkdaikaisessa kaytdssd gy

esiintyvét haittavaikutukset, kuten vasymys tai huimaus, voivat kuitenkin haitata kykyd ajaa autoa  (g191 Barcelona

jaftai kdyttda koneita. Tama on erityisen tarkea silloin, kun ladkettd otetaan alkoholin kanssa. Espanja.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia teh- lisitietola st [iskevalmi i halti iall dustaia.:

tavia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaiku- BISE |et0J?\Atads.ta lag evalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

tuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. K raun ke' ICZab ¥

Keskustele laakdrin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epavarma. arvaamoxuja

A L 00380 Helsinki

Ibuprofen B. Braun siséltdd natriumia. Puh.: 020 177 2701

Tama lakevalmiste siséltda 179 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml. Tamé vastaa  Sahkaposti: myynti.fi@bbraun.com

9 :a suositellusta natriumin enimmai i ikuiselle. - . " .

f:a suositellu triumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.5.2024

3. Miten lbuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

Taman laakkeen médérad vain ladkari, ja sen antaa sinulle vain 1dakdri tai sairaanhoitaja ympéristossa,

jossa on saatavana asianmukaiset valineet.

SE - Bipacksedel: Information till patienten

- L] -m -m -

Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvatska, I6sning

ibuprofen

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehéller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskdterska.

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

| denna bipacksedel finns information om foljande: Biverkningar kan minimeras genom anvindning av den I4gsta effektiva dosen under kortast mojli-

1. Vad Ibuprofen B. Braun &r och vad det anvands for ga tid som behdvs for att kontrollera symtom.

2. Vad du b;hover veta innan du far lbuprofen B. Braun | allménhet kan vaneméssig anvandning av flera olika smértstillande medel leda till bestaende svara

3. Hur du far lbuprofen B. Braun njurproblem.

4. Eventuella biverkningar . Langtidsanvandning av smartstillande lakemedel kan orsaka huvudvérk som inte far behandlas med

5. Hur louprofen B. Braun ska forvaras h s

. ’ Ll o . dgre doser av lakemed|et.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
lbuprofen kan paverka féljande laboratorieprover:
" - " - blodningstid (kan vara forlangd 1 dag efter avslutad behandling)
1. Vad lbuprofen B. Braun &r och vad det anvands for - blodsockerhalt (kan sankas)
] ] . - - kreatininclearance (kan sénkas)

Ibuprofen tillhdr en grupp lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel eller - hematokrit eller hemoglobin (kan sénkas)

NSAID. - blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan hojas)

Detta lakemedel &r avsett for ungdomar och barn 6 ar eller &ldre som véger minst 20 kg for sym- - leverfunktionstest: forhdjda nivaer av transaminaser

tomatisk korttidsbehandling av akut smérta av mattlig svarighetsgrad, och for symto- _Tala om for lakare om du ska ldmna laboratorieprover och om du anvénder eller nyligen har anvént

matisk korttidsbehandling av feber nér intravends administrering & kliniskt motiverat och dandra ibuprofen.

administreringsvagar inte dr mjliga. Detta lakemedel rekommenderas inte till barn som vdger mindre dn 20 kg eller som &r yngre an

Ibuprofen som finns i Ibuprofen B. Braun kan ocksd vara godkénd for att behandla andra 6 ér.

sjukdgmar som inte namns i demja bipagksedel. Fréga |3§karev 3PPT€k5- gller annan halso- och  Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos uttorkade barn och ungdomar.

sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion. Andra likemedel och Ibuprofen B. Braun

_ . _ Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lake-

2. Vad du behdver veta innan du far lbuprofen B. Braun medel.

lbuprofen B. B far int . lbuprofen B. Braun kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Till exempel:
uprg en il ralin aran € ?es' ller 13 innehalisa ) ik | - Andra icke-steroida antiinflammatoriska lkemedel (NSAID), inklusive COX-2-hdmmare (t.ex.

- om du & allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehdllsimne i detta lakemedel (anges  celecoxib), kan tka risken for sér eller blédning i mag-tarmkanalen pa grund av en additiv effekt.

) ' avsmttn6] . . . . . L - Blodfortunnande eller blodproppsfdrebyggande medel (antikoagulerande Iikemedel t.ex. acetyl-
om du nagon gang haft andndd, astma, hudutslag, kliande rinnande nésa eller svullnad i ansiktet salicylsyra, warfarin, tiklopidin).
efter att ha tagit louprofen, acetylsalicylsyra (aspirin) eller liknande smartstillande medel (NSAID)  _ | skemedel som anvands for att behandla hjartsvikt (hjartglykosider t.ex. digoxin), for att behand-

- om du har en sjukdom som kar din blgdningsbendgenhet eller har en aktiv blédning la epilepsi (fenytoin) eller for att behandla depression (litium), eftersom koncentrationen i blodet

- om du har magsar eller blddning i magsacken eller har haft det tva eller flera ganger o I : :

" om du ndgon gang haft en blcdning eller hal | magsécken eller tarmen efter ait du tagit NSAID- _ <on-Oka Vid samtidig behandling med ibuprofen. -

gon gang hart en blodning eller hal | magsacken elier tarmen €rier att du tagl ~ - Samtidig behandling med ett likemedel som anvdnds for att behandla vissa typer av
reparat ; ; f ; U

prep T, I e cancer eller reumatism (metotrexat) och ibuprofen (inom 24 timmar) kan 6ka metotrexatkon-
- om du har en blddning i hjérnan (cerebrovaskular blddning) eller annan aktiv blgdning centrationen i blodet och toxiciteten av metotrexat
- om du har svéra problem medu njurar, Iever!‘elller hjarta , — . - Ett lakemedel som anvénds for att avsluta gravidite.t (mifepriston).

- om du & kraftigt uttorkad (pa grund av krékningar, diarré eller otillrickligt vaitskeintag) - En grupp likemedel som anvéinds for behandling av depression (SSRI-antidepressiva medel, t.ex.

- om du dr i de sista tre ménaderna av en graviditet. fluoxetin), kan oka risken for blddning i mage och tarm. ‘

Varningar och forsiktighet - Lakemedel som sanker hgt blodtryck (ACE-hammare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex. ateno-

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du anvander detta likemedel. lol, angiotensin Il-receptorantagonister t.ex. losartan). _ . _

Antiinflammatoriska/smértstillande |ikemedel som ibuprofen kan vara forknippade med en liten = Lgtkemede(lj 5‘?.’k“ ar]vlz(andsf"forebefflandblll_r]g av mflammatfn (kortikosteroider t.ex. hydrokortison)

okad risk for hjartattack eller stroke, sarskilt vid anvéndning av hoga doser. Rekommenderad dos E lerdsolm g OI"TJ s denl g_r Sar.i er Obn"ég |ﬂmagelocldtarg. NSAID kan mi

och behandlingstid ska inte dverskridas. - Urindrivande lakemede (diureti a tex. bendroflumetiazi ), eftersom D-preparat kan minska

Hudreak effekten av dessa lakemedel och oka risken for njurproblem (samtidig anvéndning av kaliumspa-

Hudreaktioner rande diuretika och ibuprofen kan leda till hdga kaliumkoncentrationer i blodet).

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons - Likemedel som innehdller probenecid och sulfinpyrazon kan férdrdja utsondringen av ibuprofen.

syndrom, toxisk epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom - Likemedel som anviinds for att undvika avstotning efter organtransplantation (ciklosporin och

[DRESS), a_kut generaliserad exentematés pustulos (AGEP) har rapporterats i sambar]d med behand- takrolimus) kan 6ka risken f6r njurskada.

ling med ibuprofen. Sluta anvénda louprofen B. Braun och sok omedelbart lakarvérd om du upp- - Lakemedel som anvinds vid diabetes (sulfonureider, t.ex. glibenklamid). Kontroll av blodsocker-

lever ndgra av de symtom som &r relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4. varden rekommenderas vid samtidig anvandning av dessa likemedel.

Tecken pé en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av - Kinolonantibiotika, t.ex. ciprofloxacin pd grund av en tkad risk for kramper (krampanfall).

ansikte och hals (angioddem) och brostsmarta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart - Lakemedel som anvéinds for behandling av svampinfektioner (CYP2C9-hdmmare sasom vorikona-

att anvanda lbuprofen B. Braun och kontakta omedelbart din likare eller akutmottagningen om du 2o, flukonazol) kan tka koncentrationen av ibuprofen i blodet.

upplever nagra av dessa tecken. - Ett lakemedel som anvinds vid hiv-infektion (zidovudin) pd grund av 6kad risk for blod-
P ‘ ling i leder och blamérk e
. . . T X ) ansamling i leder och blamarken.

Diskutera din behandling med Iakare innan du far louprofen B. Braun: - Kronisk alkoholkonsumtion kan dka risken for betydande biverkningar i mage och tarmar, inklusi-

Y 9 9

- om du har hjartproblem inklusive hjértsvikt, karlkramp (angina pectoris) eller om du har haften blédning
hjértattack, har genomgatt en bypass-operation eller har délig cirkulation i benen eller fotterna  _ typ av_antibiotika (aminoglykosider). NSAID-preparat kan minska utsdndringen av
e i soate e ok v o oo for & soke - ainagyosder och ok ders it

o ! " . . ... - Ginkgo biloba (ett naturldkemedel mot demens) kan oka risken for blddning.

- om du har hdgt blodtryck, diabetes eller hdgt kolesterolvérde, hjartsjukdomar eller stroke i famil- 9 ( ) kan 6ka risken for blddning
jen eller om du ar rkare. Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med ibuprofen. Du bor

- om du nyligen har genomgatt en stor operation. darfor alltid radfraga lakare eller sjukskéterska innan du ges ibuprofen med andra lakemedel.

- on&_du har hzlaf}( magdsélr, blb'dr;(indgdeller hal i magsdck eller tolvfingertarm. | dessa fall kan lékaren Graviditet, amning och fertilitet
or 'gerﬁ ettla eme” €1 som skyddar rln;;ge__n. ik Om du 4r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga

- om du har astma eller nagon annan u tvagssju om. lakare eller sjukskdterska innan du ges detta ldkemedel.

- om du har en infektion - se rubriken "Infektioner" nedan ) g

- om du har njur- eller leversjukdom eller anvander ibuprofen under 1ang tid, d& kan likaren behg-  Graviditet - i o
va gora regelbundna kontroller. Likaren talar om for dig hur ofta kontrollerna ska géras. Om du dr gravid kommer du att fa ibuprofen endast om lékaren anser det vara absolut nédvandigt.

- om du &r uttorkad tex. pa grund av diarré. Du bor da dricka rikliga méngder vétska och kontak-  Detta likemedel ska inte ges till dig under de sista 3 manadema av graviditeten eftersom det kan
ta likare omedelbart eftersom ibuprofen i detta fall kan orsaka njursvikt till foljd av uttorkning. ~ skada ditt ofddda barn eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjart-

- om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom ibuprofen kan forvérra dessa sjukdomar. ~ problem hos ditt oftdda barn. Det kan paverka din och ditt barns bendgenhet att bldda och gdra

- om du mérker nagon skada, svullnad eller rodnad i huden, andningssvarigheter (asfyxi, avbryt att forlossningen forsenas eller tar lingre tid @n forvntat.
genast behandlingen med ldkemedlet och kontakta Iéikare eller sjukskoterska. Du ska inte ges ibuprofen under graviditetens forsta 6 manader om det inte ar absolut nddvéndigt

- om du har vattkoppor eftersom komplikationer kan forekomma. och sker pa din lakares inrddan. Om du behdver behandling under denna period eller medan du fér-

- om du har en medfddd storning i porfyrln@etabollsrpen (tex. akut intermittent porfyn) ) soker bli gravid ska I&gsta mjliga dos anvéndas under kortast méjliga tid.

-om dku drllcker ahlkohol slamtldlgt som du{ar detta lakemedel kan risken for biverkningar i mag- |ntravenss (i.v) behandling med ibuprofen ska inte Gverstiga 3 dagar. Fran och med 20:e gravidi-
tarmd ar;]a enhgc centrala nlervsystlelmelf o ?.k bstruktiv lunasiuk KOL) d3 en dkad risk 6 tetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofdda barn om det tas under langre tid dn

- 0“” u kar osl?qva, na]scgo \l/per € eB ron”|s 0 kstru t"{( ungsju dokm (KOL) da en Skad risk for nagra dagar, vilket kan leda till [aga nivaer av fostervattnet som omger baret (oligohydramnios)
allergiska reaktioner foreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astma-  ejjer slytning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i hjirtat hos barnet. Om du behéver lngre behand-
attacker (s.k. lakemedelsastma), plétslig svullnad (Quinckes ddem) eller utsl [HRRP Y : J : : 9

K edeisastmal, plotsiig svulinad {Uuinckes odem) elier utslag. ling &n nagra dagar kan din likare rekommendera ytterligare dvervakning.
. e . L ) gra dag ytterlig 9
Ett mindre antal fall av aseptisk hjérnhinneinflammation har forekommit vid anvéndning av detta Amni
Iikemedel. Risken ar hogre om du har en autoimmun sjukdom som kallas systemisk lupus erythe- 200G P, . . . P
: [ Detta ldkemedel passerar dver i brostmjélk men far anvandas under amning om det anvénds i

matosus (SLE) eller ndgon annan bindvévssjukdom. K derad d der s3 kort fid siliat. Om d inds | héare d I der 14

Dimsyn eller nedsatt syn, blinda flackar i synfaltet och forindringar i firgseendet har rapporterats ~ '€kOmmenaerad dos under sa ort tid som mojligt. Om det anvéinds i hdgre doser eller under lang-

hos patienter som anvnt ibuprofen via munnen. re perioder kan Idkaren dock rekommendera att avbryta amningen.

ngtidig behandling med NSAID-preparat inklusive cyklooxygenas-2-selektiva hammare ska und-  Fertilitet

vikas. louprofen kan géra det svarare att bli gravid. Informera lakaren om du planerar att skaffa barn eller

Infektioner om du har problem med att bli gravid.

Ibuprofen kan ddlja tecken pa infektioner sasom feber och smérta. Drfor kan ibuprofen gora att & rfrmaga och anvindning av maskiner

|dmplig behandling av infektionen fordr h att risken for komplikationer ddrmed okar. Detta h ymaga oct @ cnng oy : : SRy

famplig ben 9 l0nen Tordrgjs och atl risken Tor komplikationer darmed okar. UEWa har g5 say<kilda forsiktighetsatgérder &r nédvandiga vid korttidsbehandling eller akut behandling. Vid

iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfekt band  |gnqt ; % : 9 9 : 9

d 9 A (g) d ado 0I§E a :I a de ed OE _af If'e a # Inte Ionerlga?lka_n langtidsbehandling kan dock biverkningar som t.ex. trétthet och yrsel forekomma, vilket kan paver-
med vattkoppor. Om du tar detta lakemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektio-  y, fiymagan att kéra bil ochfeller anviinda maskiner. Detta giller sirskilt i kombination med alkohol.
nen kvarstar eller forvarras, ska du kontakta lakare omedelbart.
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Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbe-
ten som kraver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa av-
seenden ar anvandning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

lbuprofen B. Braun innehaller natrium
Detta Idkemedel innehdller 179 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
50 ml. Detta motsvarar 9 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far louprofen B. Braun

Detta lakemedel ordineras av en lakare och ges till dig av en Idkare eller sjukskdterska i en miljo dér
|dmplig utrustning finns tillganglig.
Lakaren anpassar dosen individuellt for dig baserat pa din kroppsvikt och ditt allmantillstand.
Hos barn och ungdomar baserar sig dosen av ibuprofen pa kroppsvikt och alder, 5-10 mg/kg kropps-
vikt som en enkeldos upp till en maximal total dygnsdos om 30 mg/kg kroppsvikt:
Barn som viger 20-29 kg (6-9 &r): 200 mg ibuprofen upp till 3 ganger per dygn, Gverskrid inte
den maximala dygnsdosen om 600 mg.
Barn som viger 30-39 kg (10-11 &r): 200 mg ibuprofen upp till 4 ganger per dygn,
overskrid inte den maximala dygnsdosen om 800 mg.
Ungdomar som viger minst 40 kg (12-17 &r): 200-400 mg ibuprofen upp till 3 ganger per dygn,
overskrid inte den maximala dygnsdosen om 1200 mg.

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn som vdger mindre dn 20 kg eller som &r yngre an
6 ar.

Vid bestdmning av doseringsintervallet bor hénsyn tas till patientens symtom och maximal dygns-
dos. Doseringsintervallet ska vara minst 6 timmar. Rekommenderad maximal dygnsdos ska inte
overskridas.

Den Idgsta effektiva dosen ska anvandas under kortast mdjliga tid for att lindra symtomen. Kon-
takta lakaren omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smérta) kvarstar
eller forvarras (se avsnitt 2). Lakaren ser dven till att du har fatt tillréckligt med vatska for att mins-
ka risken for biverkningar pa njurama.

Du bor endast ges detta ldkemedel om behandling med tabletter inte dr mojlig. Du maste byta till
behandling med tabletter sa snart som detta &r mjligt.

Detta lakemedel kommer att ges till dig under sa kort tid som méjligt. Behandlingstiden ska inte
overskrida 3 dagar.

Administreringssatt
For intravends anvandning. Losningen ska ges som en intravends infusion under 30 minuter.

Inspektera Idsningen fére anvandning. Losningen ska kasseras om partiklar syns.

Om du ges for stor mangd av lbuprofen B. Braun

Eftersom dosen kontrolleras av en ldkare eller sjukskdterska &r det osannolikt att du far for stor
mangd av losningen. Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
Iikemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,
0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvark, ringningar i 6ro-
nen, forvirring, bristande rérelsekoordination (ataxi) och ryckiga ofrivilliga 6gonrérelser. Vid hoga
doser har dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn),
svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Du kan ocksd drabbas av lagt blodtryck, bldaktig missfargning av hud eller slemhinnor
(cyanos), bladning i mage eller tarm samt problem med lever- eller njurfunktion.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningar kan minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast mdjliga
tid som behdvs for att behandla symtomen. Du kan fa en eller flera av de kénda biverkningarna av
NSAID-preparat (se nedan). Om du upplever ndgon av dessa biverkningar ska behandlingen med
detta lakemedel avbrytas och du ska kontakta ldkare sa fort som méjligt.

De vanligast observerade biverkningama paverkar mage och tarm. Peptiska sar (sar i mage eller
tarm), hal i mag- eller tarmvéggen (perforation) eller bldning fran mage eller tarmar, ibland livs-
hotande, kan férekomma. Matsméltningsbesvar, tjdrliknande avféring, blodiga krakningar, inflam-
mation i munnens slemhinnor med sarbildning (ulcerds stomatit), forvarrad inflammation i tjock-
tarmen (kolit) och Crohns sjukdom har rapporterats. Magkatarr (gastrit) har observerats i mindre
vanliga fall. | synnerhet &r risken for blddning i mage och tarm beroende av dosintervallet och
behandlingstiden.

Vitskeansamling i vivnad (6dem), hdgt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med
NSAID-behandling. Likemedel som ibuprofen kan ha ett samband med en liten dkad risk for hjért-
attack (hjértinfarkt) eller stroke

Mycket sallsynta fall av allvarliga allergiska reaktioner (inklusive reaktioner vid infusions-
stéllet, anafylaktisk chock) och allvarliga biverkningar pa huden, alopeci (haravfall), huden blir ljus-
kanslig och allergisk vaskulit (inflammation i blodkarl) har rapporterats.

Sluta ta ibuprofen och sék omedelbart lakarvard om du marker nagot av foljande symtom:

® rodaktiga, icke upphdjda, maltavleliknande eller runda fléckar pa balen, ofta med blasor i mitten;
hudavlossning; sar i mun, hals, ndsa, dgon och runt kdnsorgan. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom [exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Ste-
vens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys].

e Utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur och férstorade lymfkgrtlar (DRESS-syndrom).

® Rada, fjallande utbredda utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber. Sym-
tomen upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Mycket séllsynta fall av forvarrad inflammation i samband med infektioner (t.ex. utveckling av en
sjukdom som forstor vivnad som kallas nekrotiserande fascit) som sammanfaller med anvandning
av NSAID-preparat har rapporterats.

| enstaka fall kan allvarliga hudinfektioner och mjukvéavnadskomplikationer férekomma under en
vattkoppsinfektion.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer):

o Trotthet eller somnldshet, huvudvark och yrsel.

® Halsbrénna, buksmarta, illamaende, krakningar, vaderspanning, diarré, forstoppning och smarre
blodférlust i mage och tarm som i enstaka fall kan orsaka blodbrist.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Yrsel,

® Hudreaktion.

¢ Smérta och brannande kdnsla vid administreringsstllet.

e Sar i mag-tarmkanalen, mgjligen med blodning och perforation. Muninflammation med sar (ulce-
ros stomatit), férvérrad tjocktarmsinflammation (kolit) och Crohns sjukdom.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e SGmnsvarigheter, upphetsning, irritabilitet eller trGtthet, angest och rastloshet.
o Synstdrningar.
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e Oronringningar (tinnitus).

 Minskad urinproduktion och vétskeansamling i vévnad (6dem), sérskilt hos patienter med hogt
blodtryck eller njurproblem, symtom som orsakas av njurskada (nefrotiskt syndrom), interstitiell
njurinflammation som kan atfoljas av akut njursvikt.

o Nisselfeber, klada, roda fldckar pa huden (inklusive allergisk purpura), hudutslag.

e Allergiska reaktioner med hudutslag och klada, samt astmaattacker (mdjligen med blodtrycksfall).

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

® Reversibelt dubbelseende (toxisk amblyopi).

® Horselnedsattning.

e Fortrdngning i matstrupen (blodkérl i matstrupen), komplikationer med fickor i tjock-
tarmen, ospecifik blédande tjocktarmsinflammation som kénnetecknas av svara kramper och
diarré. Blédning i mage eller tarm kan orsaka blodbrist.

e Skada pa njurvdvnad (papillar nekros) sarskilt vid langtidsbehandling, Gkad urinsyra-
koncentration i serum.

e Gulfdrgad hud eller qulfargade Ggonvitor, leverfunktionsrubbning, leverskada, sarskilt vid lang-
tidsbehandling, akut leverinflammation (hepatit).

® Psykotiska reaktioner, nervositet, irritabilitet, forvirring eller desorientering och depression.

o Nackstelhet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

e Storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulo-
cytos). De forsta symtomen &r: feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande
symtom, kraftig utmattning, ndsblod och blddningar i huden.

® Snabb hjartfrekvens (hjartklappning), hjartsvikt, hjartinfarkt

¢ Hogt blodtryck.

e Aseptisk hjdrnhinneinflammation (nackstelhet, huvudvirk, illamaende, krakningar, feber eller for-
virring). Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvévssjukdomar) verkar vara
kénsligare.

¢ |nflammation i matstrupen (esofagus) eller bukspottkdrteln, fortrangning i tarmen.

e Astma, andningssvarigheter (bronkialspasm), andndd och pipande andning.

¢ En autoimmun sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus, allvarlig allergisk reaktion
(6dem i ansiktet, svullnad i tunga, svullnad i svalget med sammandragning i luft-
vigarna, andningssvarigheter, snabb hjartfrekvens, blodtrycksfall och livshotande chock).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

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

o Nedsatt leverfunktion.

® Reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. svullnad, blamarke eller blédning

® En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan forekomma. Symtom pa DRESS innefat-
tar:) hudutslag, feber, svullna lymfkértlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkrop-

ar).

o Utbredda roda, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber vid bérjan av behandlingen (akut ge-
neraliserad exantematos pustulos). Sluta anvanda lbuprofen B. Braun omedelbart om du utveck-
lar dessa symtom och sok lakarhjdlp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns
i denna information. Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lédkemedels sakerhet.

Sverige Finland
Lakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sakerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala |dkemedelsomradet Fimea
www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret
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5. Hur lbuprofen B. Braun ska fdrvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands omedelbart efter Gppnandet. Anvdnd inte detta likemedel om du marker nagra
partiklar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen. En ml 16sning innehaller 4 mg ibuprofen. En 50 ml flaska
innehaller 200 mg ibuprofen.

- Ovriga innehéllsimnen &r L-arginin, natriumklorid, saltsyra (for justering av pH), natrium-
hydroxid (f6r justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar och farglds till svagt gul infusionsvatska, ldsning, utan nagra partiklar.

Losningen finns i forslutna LDPE-flaskor om 50 ml med Twincap-lock. Férpacknings-
storlekarna ar 10 flaskor och 20 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forséljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnande for férsdljning om du vill veta mer om detta
ldkemedel:

Sverige Finland

B. Braun Medical AB B. Braun Medical Oy

Box 110 Garverigranden 2b

182 12 Danderyd 00380 Helsingfors

Tel.: 08 634 34 00 Tel.: 020 177 2701

E-post: info.sverige@bbraun.com E-post: myynti.fi@bbraun.com

Denna bipacksedel dndrades senast
2024-05-08 (Sverige), 7.5.2024 (Finland)

Ilbuprofen B. Braun 200 mg infusjonsvaske, opplgsning

ibuprofen

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du far dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
- Sper lege eller sykepleier hvis du har flere spgrsmal eller trenger mer informasjon.

- Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva lbuprofen B. Braun er og hva det brukes mot

2. Hva du ma vite for du far louprofen B. Braun

3. Hvordan lbuprofen B. Braun gis

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan lbuprofen B. Braun oppbevares

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva lbuprofen B. Braun er og hva det brukes mot

louprofen tilhgrer en gruppe legemidler som kalles «ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler» eller NSAIDs.

Dette legemidlet brukes til ungdom og barn som veier 20 kg eller mer og som er 6 ar eller eldre,
for kortvarig behandling av akutte, moderate smerter og feber. Det vil bli gitt via blodarene
(intravengst) nar dette er hensiktsmessig i tilfeller der andre mater & gi legemidlet pa ikke er
mulig.

2. Hva du ma vite fer du far lbuprofen B. Braun

Bruk ikke Ibuprofen B. Braun:

- dersom du er allergisk overfor ibuprofen eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

- dersom du tidligere har opplevd kortpustethet, har hatt astma, hudutslett, rennende nese
eller hevelse i ansiktet etter @ ha tatt ibuprofen, acetylsalisylsyre eller andre tilsvarende
smertestillende legemidler (NSAIDs).

- dersom du har en tilstand som gjer at du lettere blgr eller har pdgaende blgdninger.

- dersom du har pagdende magesar eller -blgdning, eller tidligere har hatt to eller flere
episoder med dette.

- dersom du har hatt blgdning eller rift i magesekken eller tarmen nar du har tatt NSAIDs.

- dersom du lider av hjernebloedning (cerebrovaskuleer blgdning) eller annen pagaende
blgdning.

- dersom du har alvorlige nyre-, lever- eller hjerteproblemer.

- dersom du lider av alvorlig dehydrering (for lite vaeske i kroppen pa grunn av oppkast, diaré
eller for lavt vaeskeinntak).

- dersom du er i de siste 3 manedene av graviditeten.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller sykepleier for du bruker dette legemidlet.

Betennelsesdempende/smertestillende legemidler som ibuprofen kan veere forbundet med en
liten okt risiko for hjerteinfarkt eller slag, spesielt hvis det brukes i haye doser. Ikke bruk
legemidlet over lengre tid eller med heyere doser enn anbefalt.

Hudreaksjoner

Alvorlige hudreaksjoner inkludert eksfoliativ dermatitt, erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, legemiddelreaksjon med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS) og akutt generalisert eksantematgs pustulose (AGEP) har blitt
rapportert i forbindelse med behandling med ibuprofen. Avbryt bruken av Ibuprofen B. Braun
og oppsek medisinsk hjelp gyeblikkelig hvis du merker noen av symptomene forbundet med
disse alvorlige hudreaksjonene beskrevet i avsnitt 4.

Tegn pa allergisk reaksjon pa dette legemidlet, inkludert pusteproblemer, opphovning av ansikt
og hals (angiogdem) og brystsmerter, har blitt rapportert med ibuprofen. Avbryt eyeblikkelig
bruken av Ibuprofen B. Braun og ta gyeblikkelig kontakt med lege eller akuttavdelingen hvis du
merker noen av disse tegnene.

Snakk med legen om behandlingen far du far lbuprofen B. Braun hvis du:

- har hjerteproblemer som hjertesvikt, brystsmerter (angina pectoris) eller hvis du har hatt
hjerteinfarkt, bypassoperasjon, darlig blodsirkulasjon i beina eller fottene pa grunn av trange
eller blokkerte blodarer (perifer arteriell sykdom) eller noen form for slag (inkludert «dryppa
eller sakalt transitorisk iskemisk anfall «TIA»).

- har hayt blodtrykk, diabetes, hayt kolesterol, familiehistorie med hjertesykdom eller slag eller
hvis du rayker.

- nettopp har gjennomgatt en omfattende operasjon.

- har hatt eller har utviklet et sér, bledning eller hull i magesekken eller tolvfingertarmen. |
slike tilfeller vil legen din vurdere 3 forskrive et beskyttende legemiddel for magen.

- har astma eller en annen andedrettssykdom.

- har en infeksjon - se overskriften «Infeksjoner» under.

- har nyresykdom eller leversykdom eller bruker ibuprofen over lengre tid. Det kan hende at
legen din ma utfore regelmessige kontroller. Legen din vil fortelle deg hvor ofte disse
kontrollene skal utfores.

- har for lite veeske i kroppen (er dehydrert) f.eks. pa grunn av diaré. Drikk mye vaeske og
kontakt legen umiddelbart, da ibuprofen i slike tilfeller kan forarsake nyresvikt som falge av
dehydrering.

- har Crohns sykdom eller ulcergs kolitt (tarmsykdommer), da ibuprofen kan forverre disse
tilstandene.

- merker skader, hevelse eller rgdhet i huden eller pustevansker. Avbryt behandlingen med
legemidlet umiddelbart og kontakt lege eller sykepleier.

- har vannkopper, da det kan oppsté komplikasjoner.

- har en medfadt forstyrrelse i porfyrinmetabolismen (f.eks. akutt intermitterende porfyri -
forstyrrelser i bloddannelsen).

- drikker alkohol omtrent samtidig som du far dette legemidlet, da bivirkninger relatert til
mage, tarm og nervesystemet kan gke.

- har pollenallergi, nesepolypper eller kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), da du har hayere
risiko for allergiske reaksjoner. De allergiske reaksjonene kan omfatte astmaanfall (sakalt
analgetisk astma), rask hevelse (Quinckes adem) eller et utslett.

Det har veert enkelte tilfeller av hjernehinnebetennelse (aseptisk meningitt) ved bruk av dette
legemidlet. Risikoen er stgrre hvis du lider av en autoimmun sykdom som kalles systemisk lupus
erythematosus og bindevevssykdommer forbundet med dette.

Takesyn eller nedsatt syn, flekker i synsfeltet og endret fargesyn er rapportert med ibuprofen
tatt via munnen.

Samtidig bruk av andre NSAIDs, inkludert sakalte cyklooksygenase-2-selektive hemmere, skal
unngas.

Infeksjoner

louprofen kan skjule symptomer pa infeksjon slik som feber og smerter. Det er derfor mulig at
dette legemidlet kan forsinke riktig behandling av infeksjonen, noe som kan fare til okt risiko
for komplikasjoner. Dette er sett ved lungebetennelse forarsaket av bakterier og bakterielle
hudinfeksjoner knyttet til vannkopper. Hvis du tar dette legemidlet mens du har en infeksjon og
infeksjonssymptomene dine vedvarer eller forverres, ma du kontakte lege umiddelbart.
Bivirkninger kan begrenses ved & gi den laveste dosen som gir kontroll over symptomene, i sa
kort tid som mulig.

Generelt kan vanemessig bruk av ulike typer smertestillende legemidler fore til varige,
alvorlige nyreproblemer.

Ved langvarig bruk av smertestillende legemidler kan det oppsta hodepine. Hodepinen skal ikke
behandles med hgyere dose av legemidlet.

Ibuprofen kan pavirke falgende laboratorietester:

- Blgdningstid (kan veere forlenget i 1 dag etter avsluttet behandling)

- Blodsukkerverdier (kan bli redusert)

- Kreatininclearance (kan bli redusert)

- Hematokritt eller hemoglobin (kan bli redusert)

- Ureanitrogen i blodet, serumkreatinin og serumkalium (kan gke)

- Leverfunksjonstest: forhgyede transaminasenivaer

Si fra til legen hvis det skal tas prover (laboratorietester) og du bruker eller nylig har brukt
ibuprofen.

Legemidlet er ikke anbefalt til barn som veier under 20 kg eller som er yngre enn 6 ar.
Det er risiko for nedsatt nyrefunksjon hos dehydrerte barn og ungdommer.

Andre legemidler og Ibuprofen B. Braun
Snakk med lege eller sykepleier dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler.

Ibuprofen B. Braun kan pavirke eller bli pavirket av enkelte andre legemidler, for eksempel:

- Andre antiinflammatoriske ikke-steroide legemidler (NSAIDs), inkludert COX-2-hemmere
(f.eks. celekoksib), kan ke risikoen for magesar og -bladning pa grunn av en tilleggseffekt.
- Legemidler som er blodfortynnende/blodproppsforebyggende (antikoagulanter slik som

acetylsalisylsyre, warfarin, tiklopidin).

- Nivéet i blodet av legemidler som brukes til & behandle hjertesvikt (hjerteglykosider, slik som
digoksin), eller epilepsi (fenytoin) eller depresjon (litium) kan gke nar de tas sammen med
ibuprofen.

- Hvis metotreksat, et legemiddel som brukes til & behandle visse typer kreft eller revmatisme
tas samtidig med ibuprofen (innenfor 24 timer) kan nivaet i blodet av metotreksat gke og
dermed ogsa risikoen for bivirkninger.

- Et legemiddel som brukes for & avbryte graviditet (mifepriston).

- En gruppe legemidler som brukes mot depresjon (SSRI-antidepressiver, slik som fluoksetin)
kan ogsa gke risikoen for blgdning i mage og tarm.

- Legemidler som senker hoyt blodtrykk (ACE-hemmere som kaptopril, betablokkere som
atenolol, angiotensin |l-reseptorantagonister som losartan).

- Legemidler som brukes til & behandle betennelse (kortikosteroider, slik som hydrokortison)
fordi de gker risikoen for sar eller bledning i mage og tarm.

- Vanndrivende legemidler (diuretika, slik som bendroflumetiazid), da NSAIDs kan redusere
effekten av disse legemidlene, og det kan gke risikoen for nyreproblemer (bruk av
kaliumsparende diuretika med ibuprofen kan fare til haye kaliumnivaer i blodet).

- Legemidler som inneholder probenecid eller sulfinpyrazon kan forsinke utskillelsen av
ibuprofen.

- Legemidler som brukes for & unnga avstating av transplantater (ciklosporin og takrolimus)
kan gke risikoen for nyreskade.

- Legemidler som brukes ved diabetes (sulfonylurea, slik som glibenklamid). Kontroll av
blodsukkerverdier anbefales nar disse legemidlene brukes sammen.

- Antibiotika i kinolongruppen, som ciprofloksacin, pa grunn av gkt risiko for a utvikle
krampeanfall.

- Legemidler som brukes til & behandle soppinfeksjoner (CYP2C9-hemmere, slik som
vorikonazol, flukonazol) kan gke blodnivaet av ibuprofen.

- Legemidler som brukes ved hiv-infeksjon (zidovudin), pa grunn av ekt risiko for
blodansamling i ledd og blamerker.

- Kronisk alkoholforbruk kan gke risikoen for bivirkninger i mage og tarm, inkludert
blgdninger.

- En type antibiotika (aminoglykosider). NSAIDs kan redusere utskillelsen av amino-
glykosider og gke bivirkningene av disse.

- Gingo biloba (en urtemedisin som ofte brukes ved demens) kan gke risikoen for bladning.

Enkelte andre legemidler kan ogsa pavirke eller bli pavirket av behandlingen med ibuprofen. Du
skal derfor alltid radfere deg med lege eller sykepleier for du far ibuprofen sammen med andre
legemidler.

Graviditet, amming og fertilitet
Snakk med lege eller sykepleier for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer,
tror at du kan veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Graviditet

Dersom du er gravid vil du kun fa ibuprofen dersom legen anser det som absolutt ngdvendig.
Dette legemidlet skal ikke brukes i de siste 3 manedene av graviditeten, da det kan skade det
ufgdte barnet eller fordrsake problemer under fodselen. Bruk kan fordrsake nyre- og
hjerteproblemer hos det ufgdte barnet, kan gjgre at du og barnet ditt har lettere for a blg, og
kan forsinke oppstart av eller forlenge fodselen.

Du ber ikke fa ibuprofen de forste 6 manedene av graviditeten med mindre det er absolutt
ngdvendig og hvis det er anbefalt av legen. Dersom du har behov for legemidlet i denne
perioden eller mens du forseker a bli gravid, skal laveste dose brukes over en sa kort periode
som mulig. Behandling med intravengs ibuprofen skal ikke forega i mer enn 3 dager. Dersom
det tas i mer enn noen fa dager fra og med uke 20 under graviditeten kan ibuprofen forarsake
nyreproblemer hos det ufedte barnet, som kan redusere mengden fostervann
(oligohydramniose) eller gi innsnevring i en blodare (ductus arteriosus) i hjertet hos barnet.
Hvis du har behov for behandling i mer enn noen fd dager kan legen anbefale ekstra
overvaking.

Amming

Dette legemidlet blir skilt ut i morsmelk, men kan brukes under amming med den anbefalte
dosen i sa kort tid som mulig. Hvis det brukes i hoye doser eller over lengre perioder, kan
imidlertid legen anbefale deg a avbryte ammingen.

Fertilitet
Ibuprofen kan gjore det vanskeligere a bli gravid. Informer legen din hvis du planlegger & bli
gravid eller har problemer med & bli gravid.

Kjering og bruk av maskiner

Det kreves ingen spesielle forholdsregler ved kortvarig eller akutt behandling. Ved forlenget
behandling kan imidlertid forekomst av bivirkninger som utmattelse eller svimmelhet svekke
evnen til & kjore bil og/eller bruke maskiner. Dette er spesielt viktig i kombinasjon med alkohol.

Ibuprofen B. Braun inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 179 mg natrium (finnes i bordsalt) i 50 ml. Dette tilsvarer 9 % av
den anbefalte maksimale daglige dosen av natrium gjennom dietten for en
voksen person.
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3. Hvordan lbuprofen B. Braun gis

Dette legemidlet er forskrevet av en lege kun til deg. Det vil kun bli gitt til deg av lege eller
sykepleier, med ngdvendig utstyr tilgjengelig.
Legen vil tilpasse dosen spesielt til deg, ut ifra din kroppsvekt og allmenntilstand.

Dosering av ibuprofen til barn og ungdom baseres pa kroppsvekt og alder, 5 - 10 mg/kg
kroppsvekt som enkeltdoser, opptil en maksimal total daglig dose pa 30 mg/kg kroppsvekt.

Barn som veier 20 kg - 29 kg (6 - 9 &r): 200 mg ibuprofen opptil 3 ganger daglig, uten &
overskride en maksimal daglig dose pa 600 mg.

Barn som veier 30 kg - 39 kg (10 - 11 &r): 200 mg ibuprofen opptil 4 ganger daglig, uten &
overskride en maksimal daglig dose pa 800 mg.

Ungdom som veier 40 kg eller mer (12 - 17 &r): 200 - 400 mg ibuprofen opptil
3 ganger daglig, uten a overskride en maksimal daglig dose pa 1200 mg.

Legemidlet er ikke anbefalt til barn som veier under 20 kg eller som er yngre enn 6 ar.

Dosering skal veere i henhold til symptomer og den maksimale daglige dosen. Tidsintervallet
mellom to doser skal ikke veere under 6 timer. Det skal ikke gis mer enn den anbefalte
maksimale daglige dosen.

Du ber bruke lavest mulig dose i kortest mulig tidsperiode som er ngdvendig for & lindre
symptomene dine. Hvis du har en infeksjon méd du kontakte lege umiddelbart dersom
symptomer (slik som feber og smerter) vedvarer eller forverres (se avsnitt 2). Legen vil ogsa
passe pa at du har drukket nok veeske, for & begrense risikoen for bivirkninger pa nyrene.

Du skal kun fa dette legemidlet dersom inntak av legemiddel via svelging ikke er mulig. Du ma
bytte til legemiddel som kan svelges sa snart det er mulig.

Dette legemidlet vil bli gitt i s& kort tid som mulig. Behandlingen skal ikke vare lengre enn
3 dager.

Hvordan legemidlet gis

Til intravengs bruk. Opplasningen skal gis som drypp inn i en blodare (intravenes infusjon) i
30 minutter. Opplesningen skal kontrolleres fgr bruk. Den skal kastes hvis det oppdages
partikler.

Hvis du far for mye av lbuprofen B. Braun
Siden dosen kontrolleres av en lege eller sykepleier, er det usannsynlig at du vil fa for mye av
denne opplasningen.

Kontakt lege eller sykehus hvis du har fatt i deg for mye legemiddel eller hvis barn har fatt i
seg legemiddel ved et uhell, for vurdering av risikoen samt rad om hvilke tiltak som ber
igangsettes.

Symptomene kan omfatte kvalme, magesmerter, oppkast (kan veere blodig), hodepine, ringing
i prene, forvirring, ukoordinerte bevegelser og ufrivillige yebevegelser. Ved hpye doser er det
rapportert dgsighet, brystsmerter, hjertebank, bevisstlashet, kramper (hovedsakelig hos barn),
kraftlgshet og svimmelhet, blod i urin, felelse av & veere kald og pusteproblemer.

Du kan ogsa fa lavt blodtrykk, blaaktig misfarging av hud eller slimhinner (cyanose), bladning
i mage eller tarm, samt problemer med lever- og nyrefunksjon.

Spor lege eller sykepleier dersom du har noen sparsmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet fordrsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Bivirkninger kan begrenses ved & gi den laveste dosen som gir kontroll over symptomene, i sa
kort tid som mulig. Du kan & én eller flere av bivirkningene som er kjent for NSAIDs (se
nedenfor). Hvis du opplever noen av disse bivirkningene, skal du slutte & ta dette legemidlet og
kontakte lege sa snart som mulig.

De vanligste bivirkningene er pavirkning pa mage og tarm. Magesar (sar i mage eller tarm), hull
i mage- eller tarmveggen (perforasjon) eller bledning fra mage eller tarm, noen ganger
dodelig, kan oppsta. Fordgyelsesbesveer, tjeereaktig avfering, oppkast av blod, betennelse i
munnslimhinnen med sardannelse (ulcergs stomatitt), forverring av betennelse i tykktarmen
(kolitt) og Crohns sykdom er rapportert. Betennelse i magesekken (gastritt) er sett med lavere
hyppighet. Risikoen for at det oppstar blgdning i mage og tarm avhenger sarlig av hvor hay
dose du far og varighet pa behandlingen.

Veeskeansamling i vev (adem), hayt blodtrykk og hjertesvikt har veert rapportert i forbindelse
med NSAID-behandling. Legemidler som ibuprofen kan veere forbundet med en liten gkt risiko
for hjerteinfarkt eller slag.

| sveert sjeldne tilfeller er det rapportert alvorlige allergiske reaksjoner (inkludert reaksjoner pa
infusjonsstedet, anafylaktisk sjokk) og alvorlige hudrelaterte bivirkninger, alopesi (hartap), at
huden blir emfintlig mot lys og allergisk vaskulitt (betennelse i et blodkar).

Avbryt bruken av ibuprofen og oppsgk legehjelp umiddelbart hvis du merker noen av falgende

symptomer:

* Rodaktige, flate, mal-lignende eller runde flekker pa overkroppen, ofte med byller i midten,
flassende hud, sar i munnen, halsen, nesen, kjgnnsorganene og gynene. Disse alvorlige
hudutslettene kan innledningsvis begynne med feber og influensalignende symptomer
(eksfoliativ dermatitt, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).

e Omfattende utslett, hoy kroppstemperatur og forstarrede lymfekjertler (DRESS-syndrom).

o Et rpdt, skjellete og omfattende utslett med klumper under huden og blemmer sammen med
feber. Symptomene oppstar som regel i begynnelsen av behandlingen (akutt generalisert
eksantematgs pustulose).

Forverring av betennelser forbundet med infeksjoner (f.eks. utvikling av en infeksjon med
kjottetende bakterier, kalt nekrotiserende fasciitt) som oppstar samtidig med bruk av NSAIDs,
er rapportert i sveert sjeldne tilfeller.

| sveert spesielle tilfeller kan alvorlige hudinfeksjoner og blatvevskomplikasjoner oppsta under
en vannkoppinfeksjon.

Sveert vanlige bivirkninger (forekommer hos flere enn 1 av 10 personer):

o Tretthet eller sgvnighet, hodepine og svimmelhet.

o Sure oppstet, magesmerter, kvalme, oppkast, tarmgass, diaré, forstoppelse og sma blodtap i
mage og tarm som i sveert spesielle tilfeller kan forarsake blodmangel (anemi).

Vanlige bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 10 personer):

o Svimmelhet.

® Hudreaksjon.

 Smerter og sviende falelse pa infusjonsstedet.

e Sar i mage/tarm, med mulig bledning og hull. Ulceras stomatitt (betennelse i
munnslimhinnen med sardannelse), forverring av kolitt (betennelse i tykktarmen) og Crohns
sykdom.

Mindre vanlige bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 100 personer):

e Sgvnproblemer (insomni), oppspilthet, irritabilitet eller tretthet, angst og rastloshet.

o Synsforstyrrelser.

e Ringing eller summing i grene (tinnitus).

e Redusert mengde urin og opphopning av veeske (gdem), seerlig hos pasienter med hoyt blod-
trykk eller nyreproblemer, symptomer pa nyreskade (nefrotisk syndrom), interstitiell nefritt
(nyrebetennelse) som kan ledsages av akutt nedsatt nyrefunksjon.

e Elveblest, kige, purpura (sma punktbledninger i huden) (inkludert allergisk purpura),
hudutslett.

e Allergiske reaksjoner med hudutslett og klge, samt astmaanfall (muligens med
blodtrykksfall).

Sjeldne bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 1000 personer):

o Reversibelt dobbeltsyn (toksisk amblyopi).

® Horselsvansker.

e Innsnevring av spiseraret (blodkar i spiseraret), komplikasjoner med divertikler (utposninger)
i tykktarmen, uspesifikk bladende kolitt (betennelse i tykktarmen), karakterisert ved kraftige
kramper og diaré. Bladning i mage eller tarm kan forarsake blodmangel (anemi).

e Skade pa nyrevev (papilleer nekrose), seerlig ved langvarig behandling, gkt konsentrasjon av
urinsyre i blodet.

e Gulfarging av huden eller det hvite i gynene (gulsott), nedsatt leverfunksjon, leverskade,
seerlig ved langvarig behandling, akutt leverbetennelse (hepatitt).

® Psykotiske reaksjoner, nervgsitet, irritabilitet, forvirring eller desorientering og depresjon.

o Stiv nakke.

Sveert sjeldne bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 10 000 personer):

e Forstyrrelser i dannelsen av blodceller (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytose). De forste symptomene er feber, sar hals, overflatiske munnsar,
influensalignende plager, alvorlig utmattelse, neseblgdning og hudblgdning.

e Rask hjerterytme (palpitasjoner), hjertesvikt, hjerteinfarkt.

® Hayt blodtrykk (arteriell hypertensjon).

 Hjernehinnebetennelse med stiv nakke, hodepine, kvalme, oppkast, feber eller forvirring
(aseptisk meningitt). Pasienter med sakalte autoimmune sykdommer (SLE, blandet
bindevevssykdom) synes & vare mer utsatte.

o Betennelse i spisergret eller bukspyttkjertelen, innsnevret tarm.

e Astma, pustevansker (bronkospasme), kortpustethet og hvesing.

o En autoimmun sykdom som kalles systemisk lupus erythematosus, alvorlige allergiske
reaksjoner (hevelse i ansiktet, hevelse i tungen, hevelse i halsen med sammentrekning av
luftveiene, pustevansker, raske hjerteslag, redusert blodtrykk og livstruende sjokk).

Ikke kjent (forekommer hos et ukjent antall personer):

o Brystsmerter, som kan vaere tegn pa en mulig alvorlig allergisk reaksjon kalt Kounis syndrom.

¢ Nedsatt leverfunksjon.

o Reaksjoner pa injeksjonsstedet som hevelse, blamerker eller blgdning.

e En alvorlig hudreaksjon som kalles DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer pa DRESS er
utslett, feber, hevelse av lymfeknuter og okt mengde av en type hvite blodceller (eosinofili).

® Radlig, skjellete utbredt utslett med klumper under huden, og blemmer hovedsakelig
lokalisert pa hudfolder, overkropp og armer, ledsaget av feber ved behandlingsstart (akutt
generalisert eksantemates pustulose). Avbryt bruken av lbuprofen B. Braun dersom du far
noen av disse symptomene og oppsgk medisinsk hjelp umiddelbart. Se ogsa avsnitt 2.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt
i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via meldeskjema som
finnes pa nettsiden til Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/pasientmelding. Ved
a melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan lbuprofen B. Braun oppbevares

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Legemidlet skal brukes umiddelbart etter anbrudd. Bruk ikke dette legemidlet hvis du
oppdager partikler.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa pakningen etter «EXP».
Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av lbuprofen B. Braun

- Virkestoffet er ibuprofen. Hver ml opplgsning inneholder 4 mg ibuprofen. Hver flaske med
50 ml inneholder 200 mg ibuprofen.

- Andre innholdsstoffer er L-arginin, natriumklorid, saltsyre (til pH-justering), natrium-
hydroksid (til pH-justering), vann til injeksjonsveesker.

Hvordan lbuprofen B. Braun ser ut og innholdet i pakningen
Klar og fargelgs til svakt gul infusjonsveeske, opplesning, uten partikler.

50 ml opplosning i LDPE-flasker lukket med en hette (Twincap), i pakninger med
10 flasker og 20 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StrafBe 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse:
34209 Melsungen, Tyskland

Tilvirker

B. Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrassa, 121

08191 Barcelona, Rubi

Spania

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for
ytterligere informasjon om dette legemidlet:
B. Braun Medical AS

Mathilde Henriksens vei 1

3142 Vestskogen

tIf. +47 33 3518 00

e-post kundeservice.no@bbraun.com

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 26.04.2024.
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.

B. Braun Melsungen AG
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