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Fl - Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

0665/12632533/0724

== Ibuprofen B. Braun 600 mg infuusioneste, liuos
|

= ibuprofeeni

—

mmmm Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tatd lddkettd, silld se sisdltad sinulle tarkeitd tietoja.
- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

——— - Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny |ddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan 3. Miten Ibuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

1. Mitd Ibuprofen B. Braun on ja mihin sitd kéytetdan )

2. Mitd sinun on tiedettévd, ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen B. Braun -valmistetta Taman liakkeen madraa vain laakari, ja sen antaa sinulle vain 13kiri tai sairaanhoitaja ymparis-

3. Miten lbuprofen B. Braun -valmistetta annetaan toss4, jossa on saatavana asianmukaiset vilineet.

4. Mahdolliset haittavaikutukset L . . . . .

—valmi T Aikuisille suositeltu annos on 600 mg laskimoon (tiputuksena laskimoon). Toinen 600 mg:n annos

5. lbuprofen B. Braun -valmisteen sdilyttdminen i ta3 6-8 tunnin kuluttua £ i teen ia hoitovast kaan. Suuri k

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa voidaan antaa 6-8 tunnin kuluttua tilan vaikeusasteen ja hoitovasteen mukaan. Suurin vuorokau-

siannos on 1200 mg, jota ei saa ylittaa.
— — Oireiden lievittdmiseen on kdytettava pienintd tehokasta annosta lyhyimman mahdollisen ajan. Jos

1. Mité lbuprofen B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan sinulla on infektio, ota valittdmasti yhteytta Ia4kariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai

pahenevat (ks. kohta 2). L&&kdri my6s varmistaa, ettd olet saanut riittavésti nesteitd munuaisiin

Ibuprofeeni kuuluu tulehduskipulaékkeiden laakeryhmaan. kohdistuvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.

Taté ladketta kdytetaan aikuisten akuutin keskivaikean kivun lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoi-  Kayttd on rajoitettava tilanteisiin, joissa laakkeen anto suun kautta ei ole asianmukaista. Potilaiden

toon silloin, kun ladkkeen antaminen laskimoon on kliinisesti perusteltua eivatkd muut antotavat  pitda siirtyd suun kautta otettavaan hoitoon niin pian kuin se on mahdollista.

ole mahdollisia. Tama laakevalmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen akuuttiin hoitoon, eiké sitd pida kayttaa kau-

lbuprofeenia, jota lbuprofen B. Braun siséltaa, voidaan joskus kdyttaa myds muiden kuin téssa pak- ~ emmin kuin 3 vuorokautta.

kausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa 13akariltd, apteekkihenkilékunnalta Antotana

tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita. Laskimogn Liuos annetaan 30 minuuttia kestivina infuusiona laskimoon. Tama l3ikevalmiste on

tarkoitettu kertakdytton. Tarkista liuos ennen kdyttda. Liuos on hévitettdva, jos siind havaitaan

2. Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen hiukkasia tai vérjdytymista.

B. Braun -valmistetta Jos sinulle annetaan enemmin lbuprofen B. Braun -valmistetta kuin sinun pitéisi
saada

Ibuprofen B. Braun -valmistetta ei saa antaa: Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timan lkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) i@ yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

Jos sinulla on joskus ollut hengenahdistusta, astmas, ihottumaz, nuhaa ja nenéin kutinaa tai kas- 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja liséohjeiden saamiseksi. ) S
vojen turpoamista, kun olet aikaisemmin ottanut ibuprofeenia, asetyylisalisyylihappoa tai muita Jos arvelet saaneesi enemmén ibuprofeenia kuin sinun pitéisi, kerro asiasta heti laakérille tai sai-
samankaltaisia kipulaakkeitd [tule_hduskipuléékkeitffi). S raanhoitajalle.

- jos sinulla on jokin sairaus, joka liséd verenvuototaipumusta, tai aktiivinen verenvuoto. Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiinty), paansar-

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut mahahaava tai mahalaukun verenvuoto, joka on uusiutunut  ky, korvien soiminen, sekavuus ja silmén tahattomat nykivét liikkeet. Suurilla annoksilla on rapor-
_(kak§| tai useampia E_P'SOdeJa] o ) toitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetystd, kouris-

-Jos 5'”ﬁ';}?oikuslonk"imenn\’t mahalaukun tai suoliston verenvuoto tai puhkeama, kun olet otta-  tuksia (I3hinn3 lapsilla), lihaskoordinaation puutetta, heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa,
nut tulehduskipulaakkeita ] ) ) . kylmén tunnetta ja hengitysvaikeuksia.

- Jos 5!”“”3 on al\(Everenvuot_o (aIVO\I:ErISliO_ntEg"VUOth) tai muu aktiivinen verenvuoto Sinulla voi myds ilmeta matalaa verenpainetta, ihon tai limakalvojen sinerrysts (syanoosi), mahan

- Jossinulla on vaikea munuais-, maksa- tal sydansairaus -~ . tai suoliston verenvuotoa sekd maksan- tai munuaisten toimintahairioita.

- jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittimé&ttoman nesteen saannin vuok- . s o emos mx L I -
si) Jos smglla_ on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sai-

- jos olet raskaana raskauden viimeiselld kolmanneksella. raanhoitajan puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 3akérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit titd asketts. 4. Mahdolliset haittavaikutukset

Ibuprofeenin kaltaisten tulehduskipulaakkeiden kayttddn voi liittyé pieni sydankohtauksen tai aivo- o o o o . o

halvauksen riskin suureneminen, erityisesti kun niitd kdytetadn suurina annoksina. Suositeltua  Kuten kaikki lddkkeet, tdmékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd

annosta tai hoidon kestoa ei pidd ylittad. saa.

Ihoreaktiot Haittavaikutukset voidaan pitéd mahdollisimman véhdisind kéyttamall pienintd vaikuttavaa l&a-

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens- ~ keannosta, jolla oireet pysyvat hallinnassa, Iyhimmén mahdollisen ajan. Sinulla voi ilmeta yksi tai

Johnsonin oireyhtym, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Iszkeyliherkkyysoireyhtyma (DRESS- ~ Useampia tulehduskipulaakkeiden tunnetuista haittavaikutuksista (ks. alla). Jos havaitset jonkin

oireyhtyms) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu ibuprofeeni-  Ndistd haittavaikutuksista, lopeta taman ladkkeen kayttaminen ja ota yhteys Iaakariin niin pian kuin

hoidon yhteydess3. Lopeta louprofen B. Braun -valmisteen kiyttiminen ja ota vilittomésti yhteyt-  mahdollista. lakkailla tatd ldakettd kayttavilla potilailla on suurempi riski saada haittavaikutuksiin
t4 [3kariin, jos huomaat minké tahansa niisti kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin liit- ~ liittyvid ongelmia.
istd oireista. Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat ruuansulatuskanavaan (mahaan ja suolistoon).

Merkkejs allergisesta reaktiosta tahiin I43kkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja  Etenkin iakkéilld voi esiintyd peptisié haavoja (mahan tai suoliston haavaumia), perforaatioita

kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kiyton yhtey- ~ (mahan tai suolen seindman puhkeamia) tai maha- tai suolistoverenvuotoa, joka joskus voi johtaa

dessa. Jos huomaat minki tahansa nistd oireista, lopeta Ibuprofen B. Braun -valmisteen kiytts ~kuolemaan. Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, ruoansulatusvaivoja, vatsa-
valittémésti ja ota heti yhteytta laaKariin tai péivystykseen. kipua, gust@ l;"’ﬁt?'ta(v VekHOkse??uISt}?(’i hfava)lsta éu“ﬁu!Ehfusf (sut:qn Ilma,kilvon t_llxleh_(:utstJa flllaa-
) N o . vaumat) seké koliitin (paksusuolitulehduksen) ja Crohnin taudin pahenemista on ilmoitettu. Har-

Keskustele hoidostasi ldakarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan louprofen B. Braun -valmistetta,  vemmin on havaittu gastriittia (mahatulehdus). Erityisesti mahan ja suoliston verenvuodon riski

- jos sinulla on sydanongelmia, kuten syddmen vajaatoiminta, rasitusrintakipu (angina peﬂc}or]s], tai  riippuu annosalueesta ja kiyton pituudesta.
jos sinulla on ollut syddnkohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus tai sinulla on ollut &éreisveri- Turvotusta (nesteen kertymisti kudoksiin), korkeaa verenpainetta ja sydimen vajaatoimintaa on
suonten sairaus (jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu ahtautuneista tai tukkeutuneista valti- " P s : [P Lo P

. IR X . ; L ; e ilmoitettu tulehduskipulddkehoidon yhteydessa. Ibuprofeenin kaltaiset ladkkeet voivat hieman lisa-
_mmst_a) tai minkdanlainen alvohalvau§ [mukaan_luklen ohimeneva 3|voverenk|§rt0ha|r|o eli TIA) 1 sydéinkohtauksen (sydaninfarktin) tai aivohalvauksen riskis.

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydan- Vaikeita vliherkk ktioita (mukaan lukien infuusiokohd Ktiot, anafylaki ) ia vak
sairauksia tai aivohalvauksia tai ios tupakoit aikeita yliherkkyysreaktioita (mukaan lukien infuusiokohdan reaktiot, anafylaktinen sokki) ja vaka-

- jos sinulle on juuri tehty iso IeikIJ<aus P via ihohaittavaikutuksia, alopekiaa (hiustenlahtta), ihon valoherkkyyttd ja allergista vaskuliittia

- jos sinulla on tai on ollut mahahaava tai mahan tai pohjukaissuolen verenvuoto tai puhkeama. (verisuonitulehdusta) on ilmoitettu hyvin harvoin.

Naissa tITankS|Stsa |atak_a” haLkltsgi mal_haa_suOJaavan |a&kityksen madrdamistd. Lopeta ibuprofeenin kayttd ja ota valittomasti yhteytts laakariin, jos sinulla ilmenee miké tahansa

- jos sinulla on astma tai muu hengityselinsairaus . . seuraavista oireista:

- jos sinulla on infektio - katso tarkempia tietoja jljempéné kohdasta "Infektiot” * punoittavia, ei koholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyrinmuotoisia laiskia kehossa, joissa

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, olet yli 60 vuotta tai kéytdt pitkdaikaisesti ibuprofee-  on ysein keskells rakkula, ihon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenassd, sukuelimis-
nia, |dakarisi voi haluta tehda tarkistuksia saannéllisesti. Ladkarisi kertoo sinulle, kuinka usein tar- ¢ ja silmissi. Naiti vakavia ihottumia [eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme,
kistuksia t§h_daan. ) L ) o o Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi] voi edeltdd kuume ja fluns-

- jos elimistdsi on kuivunut esimerkiksi ripulin takia, juo runsaasti nesteitd ja ota valittémasti yhte- san kaltaiset oireet.
ytta ladkariisi, koska ibuprofeeni voi tdssd tapauksessa aiheuttaa kuivumisen seurauksena munu- o laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma).
aisten vajaatoimintaa o ] ] ] o * punainen, laajalle levinnyt hilseilev ihottuma, jossa on kyhmyja ihon alla ja rakkuloita seké kuu-

'JOHS_tE'”U!'a ?(”,th”'” tauti tai haavainen paksusuolitulehdus, koska ibuprofeeni voi pahentaa  metta. Oireet ilmenevit yleensa hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt eksantematoot-
naita salrauksia tinen pustuloosi).

- jos havaitset ihovaurioita, ihon turpoamista tai punoitusta tai hengitysvaikeuksia (tukehtumisen Infektioihin liittyva - : P L -~ P

rEb A P L s yvan tulehdustilan pahenemista (esimerkiksi nekrotisoivan faskiitin kehittymists)
punn_e), lopeta lddkkeen kayttd vélittdmasti ja ota yh‘t_eytt"a |aakariin tai sairaanhoitajaan tulehduskipulékkeiden Kiyton aikana on kuvattu hyvin harvoin.

- jos sinulla on vesirokko, koska komplikaatioita voi esiintyd ) o o - ) R

- jos sinulla on perinnéllinen porfyriiniaineenvaindunnan hirio (esim. akuutti jaksoittainen porfy- Vesirokkoinfektion aikana voi poikkeuksellisissa tapauksissa esiintyd vaikeita ihoinfektioita ja peh-
ria) mytkudoksen komplikaatioita.

- jos juot alkoholia samaan aikaan kun saat taté la&kettd, mahaan, suolistoon ja keskushermostoon  Hyyin yleisidi haittavaikutuksia (voi esiintyd yli 1 henkildlld 10:sté):
kohd_istuvat haittavgikutukset voivﬂat ||saantya ) ) . . . Vésymys tai unettomuus, péénsérky ja huimaus.

- jos sinulla on allerginen nuha, nendpolyyppeja tai krooninen ahtauttava keuhkosairaus, sinulla on e Naristys, mahakipu, pahoinvointi, oksentelu, iimavaivat, ripuli, ummetus ja vihinen verenvuoto
suurentunut allergisten reaktioiden riski. Allergiset reaktiot voivat ilmetd astmakohtauksina (nk.  mahassa ja suolistossa, joka voi poikkeuksellisesti aiheuttaa anemiaa.
kipulddkeastma), nopeana turpoamisena (Quincken edeema) tai ihottumana. o ) I . )

- On tirkes3, ettd sinulle annetaan pienin annos, joka lievitt ja hillitsee kipua, ja ettei l3aketts  Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdiin 1 henkildlig 10:std]:
anneta kauempaa kuin on tarpeen oireiden hoitamiseksi. * Huimaus.

- Taman laakkeen Kéyton yhteydessa on muutamassa tapauksessa kuvattu aseptista aivokalvontu- * Akillinen ihottuma.
lehdusta. Riski on suurempi, jos sinulla on SLE-tauti tai sen kaltaisia sidekudossairauksia. * Kipu ja poltteleva tunne antokohdassa. - ) . )

- Tulehduskipuld&kkeiden, mybs selektiivisten syklo-oksigenaasi 2:n estéjien, samanaikaista kayttés Ruotar;sr]ldatuskaﬂavan ’l‘,‘:a?’ah“dmi'JOhQ”CmaPt‘d_"”{SCSdt_' |“t'f\r/]Y verenvuoto ja perforaatio. Haavainen
pitia Valttad, suutulehdus, paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen.

Infektiot Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdidn 1 henkilllg 100sta):

louprofeeni voi peitt infektion merkkejé, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mah- ® Unettomuus (univaikeudet), kiihtyneisyys, artyneisyys tai vdsymys, ahdistuneisuus ja levottomuus.

dollista, etti ibuprofeeni voi viiviistytta3 infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin ~® Nakohairigt. o

komplikaatioiden riski kasvaa. Nain on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuu- ® Tinnitus (korvien soiminen tai humina).

meen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperaisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kiytit titd lisket- ® Mahan limakalvon tulehdus. ) . N

ta silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota valittomasti Yahe”;‘lnlzlt virtsan tU_OtaPt_O sekd n.esteenlke.rt)ym?en i(tl{dOkSll_n (tﬁ{VOt}‘JS_) (teter;_ktln ;l)_Otl|al||af.J_9tlt|_-
htevtts |a3kariin. a on korkea verenpaine tai munuaisongelmia) nefroottinen oireyhtymé, interstitaalinen nefriitti,

zleezsé (monien eri) kipulddkkeiden jatkuva kdyttd voi johtaa pysyviin munuaisongelmiin johon voi littya akillinen munuaisten vajaatoiminta. )
A R R [ A ; S ® Nokkosihottuma, kutina, purppura (mukaan lukien allerginen purppura), ihottuma.

f't_haallllf?;:e” klyi(u!ﬁakkelden kéytdn aikana voi esiintyd padnsarkyd, jota ei saa hoitaa suurenne- o Allergiset reaktiot, joihin liittyy ihottumaa ja kutinaa sekd astmakohtauksia (mahdollisesti myds
uilla laakeannosilla. verenpaineen aleneminen).

Ist;ldlr)::(t)tfg\sg l?a;g):]trt(glalllskeasl;en kyton aikana maksa-arvoja, munuaisten toimintaa ja verenkuvaa on Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilglld 1 000:sta):

: * Korjautuva toksinen amblyopia (kaksoiskuvien nékeminen).

Ibuprofeeni voi muuttaa seuraavien laboratoriotutkimusten tuloksia: ¢ Kuulon heikkeneminen.

- vuotoaika (voi olla pidentynyt vuorokauden ajan hoidon paattymisen jalkeen) ® Ruokatorven ahtauma (verisuonia ruokatorvessa), paksusuolen divertikkelien komplikaatioita,

- veren glukoosipitoisuus (voi pienentys) epaspesifinen hemorraginen paksusuolitulehdus. Jos esiintyy verenvuotoa mahaan tai suoleen,

- kreatiniinipuhdistuma (voi pienentya) seurauksena voi olla anemia.

- hematokriitti tai hemoglobiini (voivat laskea) * Munuaiskudoksen vaurio (papillanekroosi), erityisesti pitkaaikaisen hoidon aikana, suurentunut

- veren ureatyppi, seerumin kreatiniini ja seerumin kalium (voivat suurentua) veren seerumin virtsahappopitoisuus.

- maksan toimintakokeet: kohonneet transaminaasiarvot. . Ihqn tai silmﬁnvalkuaisten keIIe_rﬁéminen, maksan toimintahairid, maksavaurio, etenkin pitkai-

Kerro I33Kirillesi, jos olet menossa laboratoriokokeisiin ja Kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt ~ kaisessa hoidossa, akuutti hepatiitti (maksatulehdus). L .

ibuprofeenia. ® Psykoottiset reaktiot, hermostuneisuus, drtyneisyys, sekavuus tai desorientaatio ja masennus.

. ® Jaykkd niska.

Ibuprofen B. Braun -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja aikuisilla ei ole varmistettu, Tata  Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia [voi esiintyd enintddin 1 henkilélid 10 000:sta):

I5dketts ei pid kéyttds lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille). o Verenmuodostuksen héiritt (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia, agranulosytoo-

Muut [53kevalmisteet ia buprofen B. B si). Ensimmaisia oireita ovat: kuume, kipea kurkku, suun limakalvon haavaumat, flunssan kaltai-
uut laakevaimisteet ja louproren b. braun set oireet, voimakas vésymys, nenén ja ihon verenvuodot.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa e Sygsmentykytys [nopealylzle), sydémJen vajaatoiminta, sydaninfarkti.

muita laakkeita. . Verenpainetauti_

Ibuprofen B. Braun voi vaikuttaa muihin l3akkeisiin tai ne voivat vaikuttaa siihen. Esimerkiksi: * Aseptinen aivokalvontulehdus (jaykké niska, paénsarky, pahoinvointi, oksentelu, kuume tai seka-

- Muut tulehduskipuliikkeet, my6s COX-2:n estdjat (esim. selekoksibi) voivat lisita ruoansulatus- vu_us_). Autonpmuumtautqa (SLE-tauti, sidekudossairaudet) sairastavat potilaat ovat ilmeisesti
kanavan haavaumien ja verenvuodon riskid, koska vaikutus on additiivinen. erityisen alttiitta. )

-Veren hyytymistd estivit ladkkeet (veren ohentamiseen ja veren hyytymisen ehkiisyn © Ruokatorvi- tai haimatulehdus, suoliston ahtauma. ] o
kaytettavat |aakkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini). ® Astma, hgngltygvalkeudgt .(bronkospasmll, her]gastynmsyys Ja her}gltyksen V|r]kum|nlen.

- Sydanglykosidien, kuten digoksiinin (kdytetdan syddmen vajaatoiminnan hoitoon), fenytoiinin ~ ® SLE‘taUt[ [aut0|mmuun_|sa|ra_us], va|.kea 3,””9'”6” reakt{o (kasvmen turpoaminen, kielen turpoa-
(kdytetdan epilepsian hoitoon) tai litiumin (kdytetaan masennuksen hoitoon), pitoisuudet voivat ~ MINeN, nielun turpoaminen ja hengltysteldenﬂahtautumlnen', hengitysvaikeudet, nopea syddmen
suurentua, kun niiti otetaan yhdessa ibuprofeenin kanssa. syke ja verenpaineen aleneminen sekd henkea uhkaava sokki).

- Metotreksaatin (kéytetédn tiettyjen sypien tai reuman hoitoon) pitoisuus ja metotreksaatin tok-  Fsjintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto e riitd arviointiin):

S!SHHE’)C” riski voivat suurentua, kun sité otetaan samaan aikaan kuin ibuprofeenia (24 tunnin e Rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin oireyh-
sisalla). tyma).

- Mifepristoni (Iadke, jota kaytetdan raskauden keskeyttamiseen). D I\Xaksan vajaatoiminta.

- SSRI-masennusldakkeet, kuten fluoksetiini, voivat myds lisétd mahan ja suoliston verenvuodon e |njektiokohdan reaktiot, kuten turvotus, mustelmat tai verenvuoto
riskid. . o . ®Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén

- Verenpainelakkeet (ACE:n estéjét, kuten kaptopriili, beetasalpaajat kuten atenololi, angiotensii-  gireita ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisééntynyt eosinofiilien mara
ni |l -reseptorin salpaajat, kuten _Iosa.rtaanl). ] ) veressé (erds valkosolutyyppi).

- Kortikosteroidit (kuten hydrokortisoni) (kéytetdén tulehduksen hoitoon), koska ne lisaévét mahan e punoittava, hilseileva laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
tai suoliston haavauman tai verenvuodon riskia. o o pédasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja yldraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt

- Diureetit (virtsaneritystd lisévat laakkeet, kuten bendroflumetiatsidi), koska tulehduskipuldék-  eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta lbuprofen B. Braun -valmisteen kiyttd, jos saat téllaisia
keet voivat heikentdd naiden Iiakkeiden vaikutusta ja lisitd munuaisongelmien riskid (kaliumia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.
sadstavien diureettien kdytto yhtd aikaa ibuprofeenin kanssa voi johtaa korkeisiin veren kalium- Haittavaikutuksista iimoittami
pitoisuuksin). aittavallutuksista imaittaminen o -

- Probenesidia ja sulfiinipyratsonia siséltavat laakkeet voivat hidastaa ibuprofeenin erittymista. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamd koskee

- Siklosporiini ja takrolimuusi (kdytetdn estiméin elinsiirteen hyljinti4) voivat lisitd munuais- Myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
vaurion riskid. ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksis-

- Sulfonyyliureat, kuten glibenklamidi (diabeteslsakkeits). Veren sokeriarvojen seurantaa suositel- 3 Voit auttaa saamaan enemman tietoa taman lddkevalmisteen turvallisuudesta.
laan, kun nitd ladkkeitd kdytetaan samanaikaisesti. www-sivusto: www.fimea.fi

- Kinoloniryhmén antibiootit, kuten siprofloksasiini, koska kouristusten riski suurenee. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

- Vorikonatsoli, flukonatsoli (CYP2C9:n estdjid, kdytetddn sieni-infektioihin) voivat suurentaa Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
ibuprofeenin pitoisuutta veressa. PL 55

- Tsidovudiini (kdytetaan HIV-infektioon), koska veren niveliin kertymisen ja mustelmien riski on 00034 FIMEA
suurentunut.

- Aminoglykosidit (antibiootteja). Tulehduskipulddkkeet voivat vihentdd aminoglykosidien eritty- 5 Ibuprofen B. Braun —valmisteen séiilyttéiminen
mistd. . . -

- Neidonhiuspuu eli ginkgo biloba (yrttivalmiste, jota usein kéytetan dementiaan) voi lisétd veren-
vuodon riskid. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Mys joillakin muilla 1&Kkeilla voi olla yhteisvaikutuksia ibuprofeenihoidon kanssa. Kysy siksi aina  Téma lddke ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.

mmmmm neuvoa |ddkariltd tai sairaanhoitajalta ennen kuin sinulle annetaan ibuprofeenia muiden ladkkei-  Kayta valittomasti avaamisen jélkeen.
mmmmm  den kanssa. Vain kertakayttoon. Kayttamétta jadnyt liuos on hévitettdva.
= Raskaus, imetys ja hedelmallisyys Alé kéytd tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivaméaran (EXP) jélkeen.
M o5 olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ~Viimeinen kéytttpdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd paiva.
——— 33kdriltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata laakettd. AlF kayta tatd l3dkettd, jos havaitset hiukkasia tai varjaantymistd.
——
Raskaus
—— Sinulle ¢i saa antaa tat ldakettd raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, silld se voi vahin- & “pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

goittaa syntymatontd lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Tama lddke voi aiheuttaa munu-

ais- ja syddnongelmia syntymattmélle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototai- Mit3 Ibuprofen B. Braun sisalti3

pymukselen Ja vuvastﬁtaa i pl.tklttaa synnytystd. L . . - Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi 100 ml:n pullo sisdltdd 600 mg ibuprofeenia

. p p g loup

Sinulle i saa antaa ibuprofeenia raskauden kuuden ensimmdisen kuukauden aikana, ellei se ole  _ Myut aineet ovat L-arginiini, natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, injektionestei-

ehdottoman valttdmatontd ja ellei ladkdri mddrda antamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tand aikana  jin kytettavd vesi.

tai kun yritét tulla raskaaksi, on kdytettava pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. . .

Hoitoa laskimoon (i.v.) annettavalla ibuprofeenilla ei saa jatkaa pidempéén kuin kolme paivaa. Jos L?akeyalm!stee", kuvaus ja pakkauskoot L )

fouprofeenia kiytetdan usean péivin ajan 20. raskausviikolla tai sen jalkeen, se voi aiheuttaa syn- ~ Kirkas ja vériton tai vaaleankeltainen infuusioneste, liuos, joka ei sisélld hiukkasia.

tymattomalle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérgivan lapsiveden maaran  Liuos on pakattu suljettuihin 100 ml:n  LDPE-pulloihin, joissa on ulkoinen korkki.

vihenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmessd sijaitsevan verisuonen (valtimotiehyen)  Pakkauksissa on 10 tai 20 pulloa.

kurourr;aan. Jos tarvitset hoitoa pidempéan kuin muutaman péivan ajan, laakari voi suositella lisd-  Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatt ole myynnissi.

seurantaa.

Myyntiluvan haltija

fnerys - o B Braun Melsungen AG

Tama ladke kulkeutuu didinmaitoon, mutta sitd voidaan kdyttaa rintaruokinnan aikana, jos sitd kdy-  Carl-Braun-Strafie 1

tetddn suositeltuna annoksena ja lyhimmén mahdollisen ajan. Lakarisi voi kuitenkin suositella rin- 34212 Melsungen, Saksa

taruokinnan keskeyttamistd, jos |ddkettd kdytetddn enemman kuin 1200 mg vuorokaudessa tai pit- P

Kiaikaisesti Postiosoite:

' 34209 Melsungen, Saksa

Hedelmdillisyys .

lbuprofeeni voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro Iddkarille, jos suunnittelet lapsen hankkimista gaélrgbs:ﬁaedical SA

tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi. Ctra. Terrasa. 121

Ajaminen ja koneiden kaytto Rubi '

Kerran tai lyhytaikaisesti kdytettynd talla ladkkeelld ei ole haitallisia vaikutuksia ajokykyyn ja 08191 Barcelona

kykyyn kéyttad koneita. Haittavaikutukset, kuten vasymys tai huimaus, voivat kuitenkin heikentad  Espanja

{egknqkykya,__r_r_nka voi heikentdd ajokykyé jaftai kykyd kéyttéd koneita. Tamé koskee etenkin tilan- Lisitietoja tastd 3akevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
eita, joissa ladkettd otetaan alkoholin kanssa. B. Braun Medical Oy

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia K.arvaamokuja 2

tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen 0380 Helsinki

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastuk-  pyn.- 020 177 2701

seksesi. Keskustele [ddkarin tai apteekkihenkilskunnan kanssa, jos olet epdvarma. Sahkdposti: myynti.fi@bbraun.com

lbuprofen B. Braun siséltdd natriumia o o Tam3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.1.2024

Tama ladkevalmiste sisaltdd natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) 360 mg per pullo. Timé vas-

taa 18,0 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

SE - Bipacksedel: Information till patienten

Ibuprofen B. Braun 600 mg infusionsvatska, Iosning

ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta |ikemedel. 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 1akare eller sjukskoterska.

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

| denna bipacksedel finns information om féljande: i samband med vattkoppor. Om du tar detta lskemedel medan du har en infektion och symtomen

1. Vad lbuprofen B. Braun &r och vad det anvénds for pa infektionen kvarstar eller forvérras, ska du kontakta lakare omedelbart.

2. Vad du bﬂehbver veta innan du far louprofen B. Braun | allménhet kan vaneméssig anvindning av (flera olika) smértstillande medel leda till bestdende

3. Hur du far Ibuprofgn B. Braun svara njurproblem.

g‘ ﬁvenltgjella ?'Veék%'”gar - Langtidsanvindning av smartstillande likemedel kan orsaka huvudvark som inte far behandlas

6. Fi;jr;aclimgeer;]s }nr:zﬁgllsoih cEir\\/lfi;a:upplysningar med hogre doser av likemedet.

' Vid langtidsanvéndning av ibuprofen krévs regelbunden kontroll av levervdrden, njurfunktion och
blodstatus.

1. Vad Ibuprofen B. Braun &r och vad det anvénds for lbuprofen kan paverka foljande laboratorieprover:

_— - . . . - - blodningstid (k forlangd 1 dag eft lutad behandli

Ibuprofen tillhdr en grupp lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller —_ blgdg(l)r(]:EZrlhal(t?Ea\lqa;gnl?ars?;ng ag efter avslutad behanding)

NSAID. - kreatininclearance (kan sinkas)

Detta |ikemedel &r avsett for vuxna for symtomatisk korttidsbehandling av akut smérta av méttlig - hematokrit eller hemoglobin (kan sénkas)

svarighetsgrad nér intravends administrering &r kliniskt motiverat och d& andra administrerings- - blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan hdjas)

végar inte ar méjliga. - leverfunktionstest: forhdjda nivaer av transaminaser.

louprofen som finns i lbuprofen B. Braun kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdo-  Tala om for Idkare om du ska ldmna laboratorieprover och du anvénder eller nyligen har anvént

mar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga Idkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvards-  ibuprofen.

personal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion. Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt for lbuprofen B. Braun hos barn och ungdomar har inte faststallts. Detta lake-

2. Vad du behover veta innan du far lbuprofen B. Braun medel ska inte anvéndas av barn och ungdomar (under 18 ar).

. Andra lakemedel och lbuprofen B. Braun

|bupr°fe__“ B. Braun far inte ges: . o . _ Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lake-

- om du r allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i medel.
avsnitt 6) ] . ) )

- om du nagon gang haft andndd, astma, hudutslag, Kliande rinnande nsa eller svullnad i ansik-  'buprofen B. Braun kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Till exempel: ;
tet efter att ha tagit ibuprofen, acetylsalicylsyra eller liknande smértstillande medel (NSAID) - Andra |cke—_ster0|da__ ant.nnflarr]_ma"torlska I'gke_med'el (NSAID), mkIusuje COX—2—hammg(e

- om du har en sjukdom som dkar din bldningsbenigenhet eller har en aktiv blédning (tex. celecoxib), kan oka risken for sér eller bldning i mag-tarmkanalen pa grund av en additiv

- om du har magsar eller bldning i magsacken eller har haft det upprepade (tva eller flera) gang- effekt. ) . .
er - Antikoagulerande  lakemedel '[blo.df_ortunnande och blodproppsférebyggande medel,

- om du nagon gang haft en bldning eller hal i magsicken eller tarmen efter att du tagit NSAID- F(-ex- ac‘t‘-t‘/Fal'CylSW?\'__‘_’V?Talz'”',;'kbp'd'?)- digoxin (anvéinds for att behandia hjartsikt), f
preparat - Koncentrationen av hjartglykosider som t.ex. digoxin (anvénds for att behandla hjartsvikt), feny-

- om du har en bldning i hjaman (cerebrovaskular blgdning) eller annan aktiv blodning toin (anvéinds for att behandla epilepsi) eller litium (anvéinds for att behandla depression) i blo-

- om du har svara problem med njurar, lever, eller hjirta det kan oka vid samtidig behandling med ibuprofen. )

- om du &r kraftigt uttorkad (pa grund av krakningar, diarré eller otillrackligt vétskeintag) - Samtidig behandling med metotrexat (anvénds for att behandla vissa typer av cancer och reu-

- om du &ri de sista tre manaderna av en graviditet. Lnatl;‘__m) octhtlbuprt?fer_l _[Ln?m 24 timmar) kan 6ka metotrexatkoncentrationen i blodet och ris-

en for metotrexattoxicitet.

Varningar och forsiktighet - Mifepriston (ett likemedel som anvénds for att avsluta graviditet).

Tala med Iakare eller sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel. - SSRI-antidepressiva medel, t.ex. fluoxetin, kan dka risken for blddning i mage och tarm.

Antiinflammatoriska/smértstillande Ilakemedel som ibuprofen kan vara férknippade med en liten - Likemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare

Bkad risk for hjértattack eller stroke, sérskilt vid anvindning av hdga doser. Rekommenderad dos ~ t.ex. atenolol, angiotensin Il-receptorantagonister t.ex. losartan).

och behandlingstid ska inte dverskridas. - Kortikosteroider som t.ex. hydrokortison (anvénds mot inflammation) eftersom de 6kar risken fér

. sar eller blddning i mage och tarm.

W ki inklusi foliatiy d it ervth lif St Joh - Diuretika (urindrivande likemedel, t.ex. bendroflumetiazid), eftersom NSAID-preparat kan mins-

g bkl e Xt et ot o ST S ltn e el s 1 e Gt
Y ' piderr Y5, laKet yst Y sparande diuretika och ibuprofen kan leda till hoga kaliumkoncentrationer i blodet).

LDﬁES?jll'. akutdg%nerallfseragl Sxante.mztolsb pustfulosB (QGEP] hﬁr "rzpporgerlztstll__skambcagd msd - Lakemedel som innehaller probenecid och sulfinpyrazon kan fordr6ja utsondringen av ibuprofen.
ehanaling med [buproten. >luta anvanda fouproten B. Braun och Sok omeaetbart fakarvard om QU -—_ ey ocn0rin och takrolimus (anvénds for att undvika avststning efter organtransplantation) kan

upplever nagra av de symtom som dr relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i Ska risken for njurskada

avsnitt 4'0 ) ) ; o ) L - Sulfonureider, t.ex. glibenklamid (Iskemedel som anvénds vid diabetes). Kontroll av blodsocker-

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta ldkemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av varden rekommenderas vid samtidig anvandning av dessa likemedel.

ansikte och hals (angioddem) och brdstsmérta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart - Kinolonantibiotika, t.ex. ciprofloxacin pa grund av en dkad risk for kramper (krampanfall).

Ztt anvlanda |§UP'0f€’:j B. B'tanl‘( och kontakta omedelbart din lakare eller akutmottagningen om  _ Viorikonazol, flukonazol (CYP2C9-himmare som anvinds mot svampinfektioner) kan oka kon-
u uppiever nagra av aessa tecken. centrationen av ibuprofen i blodet.

Diskutera din behandling med I3kare innan du fr lbuprofen B. Braun: - Zidovudin (anvénds vid hiv-infektion) pa grund av tkad risk fér blodansamling i leder och blé-

- om du har hjértproblem inklusive hjértsvikt, kérlkramp (angina pectoris) eller om du har haft en marken. o ) o )
hjartattack, har genomgatt en bypass-operation eller har en perifer artirsjukdom (dalig cirkula- - Aminoglykosider (en typ av antibiotika). NSAID-preparat kan minska utsondringen av aminogly-
tion i benen eller fotterna pd grund av tranga eller blockerade artérer) eller ndgon form ay  kosider. } o o
stroke (inklusive "mini-stroke" eller transitorisk ischemisk attack "TIA"). - Ginkgo biloba (ett naturlikemedel mot demens) kan dka risken for blddning.

- om du har hégt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvérde, hjértsjukdomar eller stroke i familjen  Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med ibuprofen. Du bér
eller om du &r rokare. darfor alltid radfraga lakare eller sjukskoterska innan du ges ibuprofen med andra ldkemedel.

- om du nyligen har genomgatt en stor operation. Graviditet, amning och fertilitet

- om du har haft magsar, blodning eller hal i magsack eller tolvfingertarm. | dessa fall kan laka- Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
ren ordinera ett Iakemedﬂel som skyddar magen. lakare eller sjukskoterska innan du ges detta ldkemedel

- om du har astma eller ndgon annan luftvagssjukdom. :

- om du har en infektion - se rubriken "Infektioner" nedan Graviditet

- om du har njur- eller leversjukdom, &r dver 60 &r eller anvinder ibuprofen under lang tid, da kan  Detta lakemedel ska inte ges till dig under de sista 3 manaderna av graviditeten eftersom det kan
ldkaren behdva gora regelbundna kontroller. Likaren talar om fér dig hur ofta kontrollerna ska  skada ditt oftdda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjart-
goras. problem hos ditt ofddda barn. Det kan paverka din och ditt barns bendgenhet att bldda och géra

- om du ar uttorkad t.ex. pa grund av diarré. Du bor da dricka rikliga méngder vétska och kontak-  att forlossningen forsenas eller tar léngre tid an forvantat.
ta Iakare omedelbart eftersom ibuprofen i detta fall kan orsaka njursvikt till foljd av uttorkning. Dy ska inte ges ibuprofen under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut nodvandigt

- om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom ibuprofen kan forvirra dessa sjukdomar.  och sker pa din lakares inradan. Om du behover behandling under denna period eller medan du

- om du marker nagon skada, svullnad eller rodnad i huden, andningssvarigheter (asfyxi), avbryt  fgrssker bli gravid ska ldgsta mdjliga dos anvdndas under kortast mojliga tid.
genast behandlingen med lakemedlet och kontakta '%ka'e eller sjukskdterska. Intravends (i.v.) behandling med ibuprofen ska inte dverstiga 3 dagar. Fran och med 20:e gravidi-

-om g” Ear vatf[_kr(f)t;l)portg_fte_rsom korrfnyplllkatlfnberl_kan fo(rtekomrca{ intermittent porfyr) tetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda bam om det tas under langre tid &n

- Om du d?irlfnra Ik IE Sl Ormg%i' tpo m”(;]m]i?dotlfmﬁrl]( me):j EI] Ig nlr;i ekrrr:: f"ernbiso:knriln. S nagra dagar, vilket kan leda till laga nivéer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios)
garml?analceneo:h (C)er?tr;?a nervgsy:?emetubl?a €lta lakemedel kan risken Tr DIverkningar 1 mag-¢jqy slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i hjartat hos barnet. Om du behdver lingre

- om du har hdsnuva, naspolyper eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) da en dkad risk for behandling &n ndgra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare dvervakning.
allergiska reaktioner foreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astmaattacker ~Amning
(sk. ldkemedelsastma), pl6tslig svullnad (Quinckes ddem) eller utslag. Detta ldkemedel passerar dver i brostmjolk men far anvandas under amning om det anvands i

- Det &r viktigt att du far den lagsta dosen som lindrar och kontrollerar smarta och inte far lke-  rekommenderad dos under sa kort tid som méjligt. Om det anvands i doser dver 1 200 mg dagli-
medlet ldngre &n nddvandigt for att kontrollera dina symtom. gen eller under langre perioder kan lakaren dock rekommendera att avbryta amningen.

- Ett mindre antal fall av aseptisk hjarnhinneinflammation har forekommit vid anvéndning av Fertilitet
gierfaiﬁljsks?umlﬁjdoerlﬁ Risken 4r hdgre om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) eller annan lbuprofen kan géra det svarare att bli gravid. Informera Idkaren om du planerar att skaffa barn

- Samtidig behandling med NSAID-preparat inklusive cyklooxygenas-2-selektiva hammare ska el.l.er (.).m d? har problem"med .att ol grawd.'
undvikas. Korformaga och anvéndning av maskiner

Infektioner Vid engangs- eller korttidsanvandning har detta lakemedel ingen eller férsumbar effekt pa forma-

ﬁk délia tecken o3 infekti ssom feber och smérta. Dirfor kan ibuprofen aéra att 93" att framfora fordon och anvanda maskiner. Eftersom biverkningar i form av trotthet och yrsel

duproren kan G0lja tecken pa Infextioner sasom TEber 0ch Smarta. Jartor kan fbuproten gora att e, g5 ek omma, kan dock reaktionsformagan och formagan att kéra bil och/eller anvanda maski-
|dmplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddrmed dkar. Detta ner paverkas. Detta iller sirskilt vid kombination med alkohol

har iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner P ' 9 '

Schwarz

210x980 mm
0665/12632533/0724

Lé&tus: 5963
Finnland/Norwegen/Schweden
Font size 8

Production site Rubi



12632533_Layout 1 10.07.24 09:44 Seite 2

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kréver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden &r anvandning av |ikemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskriv-
ning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

lbuprofen B. Braun innehaller natrium
Detta Ikemedel innehéller 360 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska.
Detta motsvarar 18,0 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far lbuprofen B. Braun

Detta ldkemedel ordineras av en lakare och ges till dig av en lakare eller sjukskdterska i en miljo
dar ldmplig utrustning finns tillganglig.

Rekommenderad dos for vuxna dr 600 mg intravendst (som dropp i en ven). En till 600 mg dos kan
ges efter 6-8 timmar beroende pa tillstindets svarighetsgrad och svar pa behandlingen. Den
hdgsta dagliga dosen pa 1 200 mg ska inte Gverskridas.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvandas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen. Kon-
takta ldkaren omedelbart om du har en infektion och symtomen (sésom feber och smérta) kvar-
star eller forvarras (se avsnitt 2). Likaren ser dven till att du har fatt tillrackligt med vétska for att
minska risken for biverkningar pa njurarna.

Anvdndning ska begrédnsas till situationer nér behandling med tabletter & oldmplig.
Patienter maste byta till behandling med tabletter sa snart som detta &r mgjligt.

Detta ldkemedel &r endast avsett for akut korttidsbehandling och ska inte anvéndas i mer &n
3 dagar.

Administreringssatt

For intravends anvandning. Losningen ska ges som en intravends infusion under 30 minuter. Lake-
medlet dr avsett for engangsbruk. Inspektera ldsningen fore anvandning. Losningen ska kasseras
om partiklar syns eller om den &r missfargad.

Om du ges for stor mangd av lbuprofen B. Braun

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l4kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du tror att du har fatt for stor mangd ibuprofen ska du omedelbart radfraga lakare eller sjuk-
skoterska.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvirk, ringningar i 6ro-
nen, forvirring och ryckiga ofrivilliga dgonrdrelser. Vid hga doser har dasighet, brostsmarta, hjart-
klappning, medvetslgshet, krampanfall (framst hos barn), bristande samordning av muskelrérelser,
svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats. Du kan ocksé drab-
bas av lagt blodtryck, bléaktig missfargning av hud eller slemhinnor (cyanos), blédning i mage eller
tarm samt problem med lever- eller njurfunktion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskd-
terska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Idkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte
fa dem.

Biverkningar kan minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast mojliga
tid som behovs for att behandla symtomen. Du kan fa en eller flera av de kénda biverkningarna av
NSAID-preparat (se nedan). Om du upplever nigon av dessa biverkningar ska behandlingen med
detta lakemedel avbrytas och du ska kontakta lakare sa fort som mdjligt. Aldre patienter som far
behandling med detta lakemedel [6per hogre risk for att utveckla problem i samband med biverk-
ningar.

De vanligast observerade biverkningama &r biverkningar i mag-tarmkanalen (péverkar mage och
tarm). Peptiska sar (sar i mage eller tarm), perforation (hal i mag- eller tarmvaggen) eller blddning
fran mage eller tarmar, ibland livshotande, sarskilt hos &ldre, kan forekomma. lllamaende, krak-
ningar, diarré, vaderspanning, forstoppning, matsmaltningsbesvar, buksmarta, tjérliknande avfor-
ing, blodiga krakningar, ulcergs stomatit (inflammation i munnens slemhinnor med sarbildning)
forvéirrad kolit (inflammation i tjocktarmen) och Crohns sjukdom har rapporterats. Gastrit (mag-
katarr) har observerats i mindre vanliga fall. | synnerhet ar risken for blodning i mage och tarm
beroende av dosintervallet och behandlingstiden.

Odem (vatskeansamling i vivnad), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med
NSAID-behandling. Lakemedel som ibuprofen kan ha ett samband med en liten kad risk for hjért-
attack (hjértinfarkt) eller stroke.

Mycket sallsynta fall av allvarliga allergiska reaktioner (inklusive reaktioner vid infusionsstallet,
anafylaktisk chock) och allvarliga biverkningar pa huden, alopeci (haravfall), huden blir ljuskéns-
lig och allergisk vaskulit (inflammation i blodkrl) har rapporterats.

Sluta ta ibuprofen och s6k omedelbart lakarvard om du mérker nagot av féljande symtom:

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

o Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom).

® Rada, fidllande utbredda utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptrader vanligtvis i bérjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos).

Mycket sallsynta fall av forvdrrad inflammation i samband med infektioner (t.ex. utveckling av
nekrotiserande fascit) som sammanfaller med anvéndning av NSAID-preparat har rapporterats.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler Gn 1 av 10 personer):

o Trtthet eller somnldshet, huvudvark och yrsel.

e Halsbranna, buksmarta, illamaende, krakningar, vaderspanning, diarré, forstoppning och smarre
blodforlust 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 administreringsstallet.

e Sar i mag-tarmkanalen, mdjligen med bl6dning och perforation. Muninflammation med sar
(ulcerds stomatit), forvérrad tjocktarmsinflammation (kolit) och Crohns sjukdom.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

 Somnsvarigheter, upphetsning, irritabilitet eller trotthet, angest och rastloshet.

o Synstorningar.

e Tinnitus (Gronringningar).

® [nflammation i magslemhinnan.

* Minskad urinproduktion och vétskeansamling i viivnad (6dem), sérskilt hos patienter med hogt
blodtryck eller njurproblem, nefrotiskt syndrom, interstitiell njurinflammation som kan atfdljas
av akut njursvikt.
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o Nisselfeber, klada, roda fldckar pa huden (inklusive allergisk purpura), hudutslag.
o Allergiska reaktioner med hudutslag och klada, samt astmaattacker (méjligen med blodtrycks-
fall).

Siillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

® Reversibel toxisk amblyopi (dubbelseende).

 Horselnedsattning.

e Fortréingning i matstrupen (blodkarl i matstrupen), komplikationer med fickor i tjocktarmen,
ospecifik blédande tjocktarmsinflammation. Blddning i mage eller tarm kan orsaka blodbrist.

e Skada pa njurvivnad (papillar nekros) sérskilt vid langtidsbehandling, 6kad urinsyrakoncentra-
tion i serum.

o Gulfargad hud eller gulfargade dgonvitor, leverfunktionsrubbning, leverskada, sarskilt vid lang-
tidsbehandling, akut hepatit (leverinflammation).

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

o Nackstelhet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till T av 10 000 personer):

e Storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos). De
forsta symtomen ar: feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande symtom, kraftig
utmattning, nasblod och blddningar i huden.

o Hjartklappning (snabb hjartfrekvens), hjartsvikt, hjartinfarkt.

¢ Hogt blodtryck.

o Aseptisk hjarmhinneinflammation (nackstelhet, huvudvrk, illamaende, krékningar, feber eller
forvirring). Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvavssjukdomar) verkar
vara kansligare.

e Inflammation i matstrupen (esofagus) eller bukspottkérteln, fértréngning i tarmen.

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

e Systemisk lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom), allvarlig allergisk reaktion (6dem i
ansiktet, svullnad i tunga, svullnad i svalget med sammandragning i luftvdgarna, andningssva-
righeter, snabb hjértfrekvens, blodtrycksfall och livshotande chock).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvindare):

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

® Nedsatt leverfunktion.

o Reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. svullnad, blamarke eller blgdning.

e En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS inne-
fattar: hudutslag, feber, svullna lymfkdrtlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blod-
kroppar).

o Utbredda roda, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
bélen och armarna tillsammans med feber vid bdrjan av behandlingen (akut generaliserad exan-
tematds pustulos). Sluta anvanda lbuprofen B. Braun omedelbart om du utvecklar dessa symtom
och sok lékarhjélp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om ldkemedels sékerhet.

Sverige Finland
Lakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala ldkemedelsomradet Fimea
Webbplats: www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret
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5. Hur lbuprofen B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds omedelbart efter dppnandet.
Endast for engangsbruk. Oanvénd ldsning ska kasseras.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.
Anvénd inte detta ldkemedel om du mérker nagra synliga partiklar eller missféargning.

6. Frpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen. En 100 ml flaska innehaller 600 mg ibuprofen.

- Ovriga innehdllsdmnen &r L-arginin, natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid, vatten for injek-
tionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar och farglds till svagt gul infusionsvétska, 1osning, utan nagra partiklar.

Ldsningen finns i forslutna LDPE-flaskor om 100 ml med ett yttre lock. Forpackningsstorlekarna ar
10 flaskor och 20 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande 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 forséljning 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), 19.1.2024 (Finland)

Ibuprofen B. Braun 600 mg infusjonsvaeske, opplgsning

ibuprofen

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

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
- Spor lege eller sykepleier hvis du har flere sparsmal 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 fer du far lbuprofen 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

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

Dette legemidlet brukes til voksne for kortvarig behandling av akutte, moderate smerter.
Det blir gitt nar intravengs bruk er egnet, og nar andre mater & gi legemidlet pa ikke er mulig.

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

lbuprofen B. Braun skal ikke gis:

- 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 bler eller har pagaende blgdninger.

- dersom du har pagéende eller tidligere har hatt tilbakevendende (to eller flere episoder)
magesar eller blgdning.

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

- dersom du lider av hjerneblgdning (cerebrovaskuler blgdning) eller annen pagéende
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 hoyere 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 eksentamatgs pustulose (AGEP) har
blitt rapportert i forbindelse med behandling med ibuprofen. Avbryt bruken av lbuprofen
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
oyeblikkelig bruken av lbuprofen B. Braun og ta oybelikkelig kontakt med lege eller
akuttavdelingen hvis du merker noen av disse tegnene.

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

- Hvis du har hjerteproblemer som hjertesvikt, brystsmerter (angina) eller hvis du har hatt
hjerteinfarkt, bypassoperasjon, darlig blodsirkulasjon i beina eller fgttene pa grunn av
trange eller blokkerte blodarer (perifer arteriell sykdom) eller noen form for slag (inkludert
«dryppn eller sikalt transitorisk iskemisk anfall «TIAn).

- Hvis du har hgyt blodtrykk, diabetes, hayt kolesterol, hvis noen i familien har eller har hatt
hjertesykdom eller slag eller hvis du rayker.

- Hvis du nettopp har gjennomgatt en omfattende operasjon.

- Hvis du har hatt eller har utviklet et sar, blgdning eller hull i magesekken eller
tolvfingertarmen. | slike tilfeller vil legen din vurdere & forskrive et beskyttende legemiddel
for magen.

- Hvis du har astma eller en annen andedrettssykdom.

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

- Hvis du har nyresykdom eller leversykdom, er over 60 ar eller bruker ibuprofen over lengre
tid, kan det hende at legen din ma utfere regelmessige kontroller. Legen din vil fortelle deg
hvor ofte disse kontrollene skal utfgres.

- Hvis du har for lite veeske i kroppen (er dehydrert) f.eks. pd grunn av diaré, skal du drikke
mye veeske og kontakte legen umiddelbart, da ibuprofen i slike tilfeller kan forarsake
nyresvikt som fglge av dehydrering.

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

- Hvis du merker skader, hevelse eller radhet i huden eller pustevansker, skal du umiddelbart
avbryte behandlingen med legemidlet og kontakte lege eller sykepleier.

- Hvis du har vannkopper, da det kan oppsta komplikasjoner.

- Hvis du har arvelig forstyrrelse i porfyrinmetabolismen (f.eks. akutt intermitterende porfyri -
forstyrrelser i bloddannelsen).

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

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

- Det er viktig at du far den laveste dosen som lindrer og kontrollerer smerten, og at du ikke
far dette legemidlet over lengre tid enn ngdvendig for & kontrollere symptomene dine.

- Det har veert enkelte tilfeller av hjernehinnebetennelse (aseptisk meningitt) ved bruk av
dette legemidlet. Risikoen er storre hvis du lider av systemisk lupus erythematosus (en
hudlidelse) og bindevevssykdommer forbundet med dette.

- Bruk samtidig med andre NSAIDs, inkludert sakalte cyklooksygenase-2-selektive hemmere,
skal unngas.

Infeksjoner

lbuprofen 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 gkt
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.

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

Ved forlenget bruk av smertestillende midler kan det oppstd hodepine, som ikke skal
behandles med hgyere dose av legemidlet.

Ved langvarig bruk av ibuprofen skal leververdier, nyrefunksjon og blodcelletall kontrolleres
regelmessig.

Ibuprofen kan pavirke fglgende laboratorietester:

- Bladningstid (kan veere forlenget i 1 dag etter avsluttet behandling)
- Blodsukkerverdier (kan reduseres)

- Kreatininclearance (kan reduseres)

- Hematokritt eller hemoglobin (kan reduseres)

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

- Leverfunksjonstest: gkte transaminasenivaer

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

Barn og ungdom
Sikkerhet og effekt av lbuprofen B. Braun til barn og ungdom har enna ikke blitt fastslatt.
Dette legemidlet skal ikke brukes hos barn og ungdom (under 18 &r).

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

louprofen B. Braun kan pavirke eller bli pavirket av enkelte andre legemidler. F.eks.:

- Andre antiinflammatoriske ikke-steroide legemidler (NSAIDs), inkludert COX-2-hemmere
(f.eks. celekoksib), kan gke risikoen for magesar og -bladning pa grunn av en tilleggseffekt.

- Legemidler som er antikoagulerende (blodfortynnende/blodproppsforebyggende, som
acetylsalisylsyre, warfarin, tiklopidin).

- Hjerteglykosider slik som digoksin (brukes til & behandle hjertesvikt), fenytoin (brukes til &
behandle epilepsi) eller litium (brukes til & behandle depresjon). Blodnivaet av disse kan oke
nar de tas sammen med ibuprofen.

- Metotreksat (brukes til & behandle visse typer kreft eller revmatisme). Hvis dette tas
samtidig med ibuprofen (innenfor 24 timer) kan blodnivéaet og risikoen for bivirkninger av
metotreksat gke.

- Mifepriston (et legemiddel som brukes for & avbryte graviditet).

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

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

- Kortikosteroider (som hydrokortison) (brukes mot betennelse) fordi de gker risikoen for sar
eller blgdning i mage og tarm.

- Diuretika (vanndrivende legemidler som brukes for urinering, som bendroflumetiazid), da
NSAIDs kan redusere effekten av disse legemidlene, og dette kan gke risikoen for
nyreproblemer (bruk av kaliumsparende diuretika med ibuprofen kan fere til haye
kaliumnivaer i blodet).

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

- Ciklosporin og takrolimus (brukes for & unngd avsteting av transplantater) kan oke
risikoen for nyreskade.

- Sulfonylurea, som glibenklamid (legemidler som brukes mot diabetes). Kontroll av
blodsukkerverdier anbefales nar disse legemidlene brukes sammen.

- Antibiotika i kinolongruppen, som ciprofloksacin, pd grunn av gkt risiko for & utvikle
krampeanfall.

- Vorikonazol, flukonazol (CYP2C9-hemmere som brukes mot soppinfeksjoner) kan gke
blodnivaet av ibuprofen.

- Zidovudin (brukes mot hiv-infeksjon), pa grunn av gkt risiko for blodansamling i ledd og
blamerker.

- Aminoglykosider (en type antibiotika). NSAIDs kan redusere utskillelsen av aminoglykosider.

- Ginkgo biloba (et plantebasert legemiddel som ofte brukes ved demens) kan ke risikoen
for blgdning.

Enkelte andre legemidler kan ogsa pavirke eller bli pavirket av behandlingen med ibuprofen.

Du skal derfor alltid radfgre deg med lege eller sykepleier for du far ibuprofen sammen med

andre legemidler.

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

Graviditet

Dette legemidlet skal ikke brukes i de siste 3 manedene av graviditeten, da det kan skade det
ufgdte barnet eller forarsake problemer under fgdselen. Bruk kan forarsake nyre- og
hjerteproblemer hos det ufedte barnet, kan gjere at du og barnet ditt har lettere for & 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
nedvendig og hvis det er anbefalt av legen. Dersom du har behov for legemidlet i denne
perioden eller mens du forsgker & 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 ufgdte 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 fa 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 doser over 1200 mg daglig eller over lengre
perioder, kan det imidlertid hende legen anbefaler deg a avbryte ammingen.

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

Kjering og bruk av maskiner

Ved inntak av enkeltdoser eller ved kortvarig bruk har dette legemidlet ingen eller
ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjore bil og bruke maskiner. Forekomst av relevante
bivirkninger som utmattelse og svimmelhet (vertigo) kan imidlertid nedsette reaksjonsevnen,
og svekke evnen til & kjgre bil og/eller bruke maskiner. Dette gjelder srlig i kombinasjon med
alkohol.

lbuprofen B. Braun inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 360 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver flaske. Dette tilsvarer
18,0 % av den anbefalte maksimale daglige dosen av natrium gjennom dietten for en
voksen person.
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3. Hvordan Ibuprofen B. Braun gis

Dette legemidlet er forskrevet til deg av en lege. Det vil kun bli gitt av lege eller sykepleier, i
omgivelser der ngdvendig utstyr er tilgjengelig.

Den anbefalte dosen til voksne er 600 mg gitt intravengst (som «drypp» inn i en blodare). En
ny dose pa 600 mg kan gis etter 6 til 8 timer, avhengig av hvor sterke smerter du har og
hvilken effekt behandlingen har pa deg.

Den maksimale daglige dosen pa 1200 mg skal ikke overskrides.

Du bgr bruke lavest mulig dose i kortest mulig tidsperiode som er ngdvendig for & lindre
symptomene dine. Hvis du har en infeksjon ma 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 vaeske, for 3 begrense risikoen for bivirkninger pa nyrene.
Bruken skal begrenses til situasjoner der inntak av legemiddel via svelging ikke er egnet.
Pasienter ma bytte til legemiddel som kan svelges sa snart det er mulig.

Dette legemidlet skal kun brukes som kortvarig, akutt behandling og skal ikke brukes i mer
enn 3 dager.

Hvordan legemidlet gis

Til intravengs bruk. Opplgsningen skal gis som intravengs infusjon i 30 minutter. Dette
legemidlet skal gis som en enkeltdose. Opplasningen skal kontrolleres fgr bruk. Den skal
kastes hvis det oppdages partikler eller misfarging.

Hvis du far for mye av lbuprofen B. Braun

Snakk med lege eller sykepleier umiddelbart hvis du tror du har fatt for mye ibuprofen.
Symptomene kan omfatte kvalme, magesmerter, oppkast (kan veere blodig), hodepine,
ringing i grene, forvirring og ufrivillige gyebevegelser. Ved hgye doser er det rapportert
dgsighet, brystsmerter, hjertebank, bevisstlgshet, kramper (hovedsakelig hos barn),
ukoordinerte muskelbevegelser, kraftlgshet og svimmelhet, blod i urin, folelse av a vaere kald
0g pusteproblemer.

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

Sper lege, sykepleier eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette
legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

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

Bivirkninger kan begrenses ved bruk av den laveste effektive dosen i sa kort tid som mulig
for & behandle symptomene. Du kan fa én eller flere av de kjente bivirkningene av NSAIDs
(se nedenfor). Hvis du opplever noen av disse bivirkningene, skal du slutte & bruke dette
legemidlet og kontakte lege s3 snart som mulig. Eldre pasienter som bruker dette
legemidlet, har hgyere risiko for problemer forbundet med bivirkninger.

De vanligste bivirkningene er gastrointestinale bivirkninger (pavirker mage og tarm). Sér i
mage eller tarm (magesar), hull i mage- eller tarmveggen (perforasjon) eller blgdning fra
mage eller tarm, noen ganger dgdelig, kan oppsta, seerlig hos eldre. Kvalme, oppkast, diaré,
tarmgass, forstoppelse, fordgyelsesbesveer, magesmerter, tjeereaktig avfering, oppkast av
blod, betennelse i munnslimhinnen med sardannelse (ulcergs stomatitt), forverring av
betennelse i tykktarmen (kolitt) og Crohns sykdom. Betennelse i magesekken (gastritt) er sett
med lavere hyppighet. Risikoen for at det oppstar blgdning i mage og tarm avhenger serlig
av hvor hgy dose du far og behandlingsvarigheten.

Vaeskeansamling 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 gmfintlig mot lys og allergisk vaskulitt (betennelse i et blodkar).

Avbryt bruken av ibuprofen og oppsek legehjelp umiddelbart hvis du merker noen av

folgende 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).

o Omfattende utslett, hoy kroppstemperatur og forsterrede lymfekjertler (DRESS-syndrom).

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

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

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

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

o Tretthet eller sgvnighet, hodepine og svimmelhet.

o Sure oppstat, 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.

® Hudutslett.

® Smerte og sviende fglelse pa infusjonsstedet.

® Magesar, med mulig bladning og hull. Ulcergs 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):

 Sgvnproblemer (insomni), oppspilthet, irritabilitet eller tretthet (fatigue), angst og
rastlgshet.

o Synsforstyrrelser.

e Ringing eller summing i grene (tinnitus).

® Betennelse i magesekkens slimhinne.

e Redusert mengde urin og opphopning av vaske (sdem), sarlig hos pasienter med hgyt
blodtrykk eller nyreproblemer, symptomer pé& nyreskade (nefrotisk syndrom), interstitiell
nefritt (nyrebetennelse) som kan ledsages av akutt nedsatt nyrefunksjon.

o Elveblest, klge, purpura (sma punktblgdninger i huden) (inkludert allergisk purpura),
hudutslett.

o Qverfglsomhetsreaksjoner med hudutslett og klge, samt astmaanfall (muligens med
blodtrykksfall).

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

e Reversibelt dobbeltsyn (toksisk amblyopi).

® Horselsvansker.

® Innsnevring av spisergret (blodkar i spisergret), komplikasjoner med divertikler (utposninger)
i tykktarmen, uspesifikk bladende kolitt (betennelse i tykktarmen). Bladning i mage eller
tarm kan forarsake blodmangel (anemi).

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

e Gulfarging av huden eller det hvite i gynene (gulsott), nedsatt leverfunksjon, leverskade,
sarlig 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 fgrste symptomene er feber, sar hals, overflatiske munnsar,
influensalignende plager, alvorlig utmattelse, neseblgdning og hudblgdning.

o Hjertebank (palpitasjoner), hjertesvikt, hjerteinfarkt.

 Hoyt blodtrykk (arteriell hypertensjon).

e Aseptisk meningitt (hjernehinnebetennelse med stiv nakke, hodepine, kvalme, oppkast,
feber eller forvirring). Pasienter med sakalte autoimmune sykdommer (SLE, blandet
bindevevssykdom) synes & vaere mer mottagelige.

® Betennelse i spisergret eller bukspyttkjertelen, innsnevret tarm.

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

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

Ikke kient (forekommer hos et ukjent antall personer):

® Brystsmerter, som kan veare tegn pd en mulig alvorlig allergisk reaksjon kalt Kounis
syndrom.

* Nedsatt leverfunksjon.

e Reaksjoner pa injeksjonsstedet som hevelse, blamerker eller blgdning.

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

® Rodlig, skjellete utbredt utslett med klumper under huden, og blemmer hovedsakelig
lokalisert pa hudfolder, overkropp og armer, ledsaget av feber ved behandlingsstart (akutt
generalisert eksantematgs 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 & 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.
Kun til engangsbruk. Ubrukt opplesning skal kastes.

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

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager partikler eller misfarging.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av lbuprofen B. Braun

- Virkestoffet er ibuprofen. Hver flaske med 100 ml inneholder 600 mg ibuprofen.

- Andre innholdsstoffer er L-arginin, natriumklorid, saltsyre, natriumhydroksid, vann til
injeksjonsvasker.

Hvordan lbuprofen B. Braun ser ut og innholdet i pakningen

Klar og fargelgs til svakt gul infusjonsvaeske, opplgsning, uten partikler.

100 ml opplesning i LDPE-flasker lukket med en hette, i pakninger med 10 flasker og
20 flasker.

Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StrafBe 1

34212 Melsungen

Tyskland

Tilvirker

B. Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrassa, 121

08191 Barcelona, Rubi

Spania

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsfgringstillatelsen 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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