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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Algovil 400 mg mjuk kapsel

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje mjuk kapsel innehaller 400 mg ibuprofen.
Hjélpdmnen med kéand effekt:

Sorbitol: Varje kapsel av detta lakemedel innehaller 81,270 mg sorbitol.
Nykockin: Varje kapsel av detta lakemedel innehaller 0,750 mg nykockin.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Mjuk kapsel.

En rod, oval, genomskinlig (matt 16,5 x 10,0 mm), mjuk kapsel.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Vuxna och ungdomar med en vikt pa 40 kg eller mer (12 ar och éldre):

Kortvarig symtomatisk behandling av mild till mattlig sméarta sasom huvudvark,
mensvark, tandvark och/eller feber i samband med forkylning.

Dosering och administreringssatt

Dosering

Endast for kortvarig anvandning.

Anvéndning av lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid for att kontrollera
symtomen kan minimera férekomsten av biverkningar (se avsnitt 4.4).

Vuxna och ungdomar med kroppsvikt fran 40 kg (6ver 12 ar). Startdos: en kapsel
med vatten. Dérefter, vid behov, en kapsel var sjatte timme. Ta hogst tre kapslar
(1200 mg) per dygn.

Kontakta ldkare om ungdomar behdver detta Idkemedel i mer &n 3 dagar eller om
symtomen forvarras.

Kontakta Idkare om vuxna behdver anvanda produkten i mer an 3 dagar vid feber
och 4 dagar for behandling av smérta, eller om symtomen forvarras.

Effekten kan vara fordrojd om Algovil tas strax efter en maltid. Tag i sa fall inte mer
Algovil @n vad som rekommenderas i avsnitt 4.2 (dosering) eller vénta tills det
lampliga intervallet mellan tva doser har passerat.
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Sarskilda patientgrupper

Aldre

Ingen sérskild dosjustering &r nddvandig. Aldre personer loper dock en 6kad risk for
allvarliga konsekvenser av biverkningar. Om det ar nddvandigt att anvanda NSAID-
preparat ska l&gsta effektiva dos anvdndas under kortast mojliga tid. Under
behandling med NSAID-preparat ska patienten 6vervakas regelbundet avseende
gastrointestinal blédning. Vid nedsatt njur- eller leverfunktion ska doseringen
beddmas individuellt (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion

Dosering av ibuprofen till patienter med nedsatt njurfunktion bor ske med
forsiktighet. Doseringen bor bedomas individuellt. Dosen ska hallas sa lag som
mdojligt och njurfunktionen ska dvervakas (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Dosering av ibuprofen till patienter med nedsatt leverfunktion bor ske med
forsiktighet. Doseringen ska anpassas individuellt och dosen ska hallas s& lag som
mojligt (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).

Pediatrisk population

Detta lakemedel &r inte avsett for ungdomar med en kroppsvikt under 40 kg eller for
barn under 12 ar. Det finns andra mer lampliga beredningar av ibuprofen tillgangliga
denna patientgrupp.

Administreringssatt

For oralt bruk. Kapslarna ska inte tuggas.

Det rekommenderas att patienter med kanslig mage tar Algovil tillsammans med
mat.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpzmne som anges i
avsnitt 6.1.

Hos patienter som tidigare har haft dverkanslighetsreaktioner (t.ex. bronkospasm,
astma, rinit, angioddem eller hudutslag) i samband med anvandning av
acetylsalicylsyra (ASA) eller andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID).

Gastrointestinal blddning eller perforation i anamnesen, relaterad till tidigare
NSAID-behandling.

Aktivt peptiskt sar/blédning eller anamnes pa aterkommande peptiska sar/blédningar
(tva eller fler distinkta episoder av bevisad sarbildning eller blodning).

Patienter med svar leversvikt, svar njursvikt eller svar hjartsvikt (NYHA klass V).
Se &ven avsnitt 4.4.

Patienter med cerebrovaskulér eller annan aktiv blédning.

Patienter med oklara stérningar i blodbildningen.
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Patienter med svar uttorkning (orsakad av krékningar, diarré eller otillrackligt
vatskeintag).

Under graviditetens sista tre manader (se avsnitt 4.6).
Ungdomar med en kroppsvikt under 40 kg eller barn under 12 ar.
Sarskilda varningar och forsiktighet

Anvéndning av lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid for att kontrollera
symtomen kan minimera biverkningarna (se gastrointestinala och kardiovaskuléra
risker nedan).

Patienter med vissa tillstdnd, som kan forvarras vid anvandning av Algovil, bor iaktta

forsiktighet:

e systemisk lupus erythematosus och blandade bindvavssjukdomar — 6kad risk for
aseptisk meningit (se avsnitt 4.8).

e medfddda abnormiteter i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri).

e gastrointestinal storningar och kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds kolit,
Crohns sjukdom) (se avsnitt 4.8).

e hypertoni och/eller nedsatt hjartfunktion (se avsnitt 4.3 och 4.8).

e nedsatt njurfunktion, njursvikt eftersom njurfunktionen kan forsamras ytterligare
(se avsnitt 4.3 och 4.8).

o leversjukdom (se avsnitt 4.3 och 4.8).

o direkt efter stdrre operationer.

o patienter med allergiska reaktioner mot andra substanser, eftersom risken for andra
overkanslighetsreaktioner ocksa 6kar nar de anvander Algovil.

e patienter med hdsnuva, naspolyper, kroniska obstruktiva luftvéagsinfektioner
eller patienter med allergiska sjukdomar i anamnesen, eftersom de 16per 6kad risk
att drabbas av allergiska reaktioner. Dessa reaktioner kan yttra sig som astmaanfall
(s.k. analgetisk astma), angiotdem eller hudutslag.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Algovil kan maskera symtom pa infektion, vilket kan leda till att lamplig behandling
satts in for sent och darmed forvarras infektionens utgang. Detta har observerats vid
bakteriell samhallsforvarvad pneumoni och bakteriella komplikationer av
vattkoppor. Nar Algovil anvands for feber- eller smartlindring i samband med
infektion rekommenderas 6vervakning av infektionen. Om patienter inte ar inlagd
pa sjukhus ska denne kontakta ldkare om symtomen kvarstar eller forvarras.

Gastrointestinal (GI) sakerhet
Samtidig anvandning med andra NSAID-preparat, t.ex. selektiva cyklooxygenas-2-
h&mmare, bor undvikas eftersom det 6kar risken for biverkningar (se avsnitt 4.5).

Aldre

Anvandning av NSAID hos aldre & mer sannolikt forknippad med biverkningar,
sérskilt gastrointestinala blédningar och perforationer, som kan vara dédliga (se
avsnitt 4.2).

Gastrointestinal (Gl) blédning, sarbildning eller perforation:

For alla NSAID-preparat har gastrointestinal blodning, sarbildning eller livshotande
perforation rapporterats nar som helst under behandlingen, med eller utan tidigare
varningssymtom eller gastrointestinala handelser.



Vid gastrointestinal blédning eller sarbildning hos patienter som tar ibuprofen ska
behandlingen avbrytas.

Okade doser av NSAID o6kar risken for gastrointestinal blédning, sarbildning eller
perforation hos patienter som tidigare haft sar, sarskilt om de komplicerats med
blodning eller perforation (se avsnitt 4.3) samt hos dldre. Behandlingen av dessa
patienter bor inledas med lagsta tillgdngliga dos. Hos dessa patienter bor
kombinationsbehandling med skyddande ldkemedel (t.ex. misoprostol eller
protonpumpshdmmare) 6vervégas, liksom hos patienter som kraver samtidig
administrering av lagdos acetylsalicylsyra eller andra lakemedel som kan 6ka den
gastrointestinala risken (se nedan och avsnitt 4.5).

Det rekommenderaa att patienter med gastrointestinal toxicitet i anamnesen, sérskilt
aldre, rapporterar alla onormala buksymtom (sérskilt gastrointestinal blddning),
sérskilt under behandlingens inledande skede.

Hos patienter som samtidigt tar lakemedel som kan oka risken for sarbildning eller
blédning, t.ex. orala kortikosteroider, antikoagulantia som warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller trombocytaggregationshammare som
acetylsalicylsyra, bor forsiktighet iakttas (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet bor iakttas nar NSAID administreras till patienter med tidigare
gastrointestinala sjukdomar (ulcerds kolit, Crohns sjukdom), eftersom de kan
forvérra dessa sjukdomar (se avsnitt 4.8).

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR):

| samband med anvéndning av ibuprofen har allvarliga kutana biverkningar (SCAR),
inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom
(SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), ldkemedelsreaktion med eosinofila
granulocyter och systemiska symtom (DRESS-syndrom) och akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dddliga, rapporterats
(se avsnitt 4.8). Merparten av dessa reaktioner intraffade inom den férsta manaden.
Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner upptrader ska ibuprofen
omedelbart sattas ut och en alternativ behandling 6vervédgas (enligt lampligt
forfarande).

Varicellaviruset kan i undantagsfall orsaka allvarliga infektiosa komplikationer i hud
och mjukdelar. Algovil ska dérfor inte anvéndas vid vattkoppor (varicella).

Effekter pa det kardiovaskulara och cerebrovaskulara systemet:

Eftersom vétskeretention, hdgt blodtryck och 6dem har rapporterats under NSAID-
behandling, bor forsiktighet iakttas (radfraga lakare eller apotekspersonal) innan
behandling péaborjas hos patienter med hogt blodtryck och/eller hjartsvikt i
anamnesen.

Kliniska studier indikerar att anvandning av ibuprofen, sarskilt i hdéga doser (2400
mg/dag), kan forknippas med en nagot 6kad risk for arteriella trombotiska handelser
(t.ex. hjartinfarkt eller stroke). Epidemiologiska studier indikerar i allménhet inte att
laga doser av ibuprofen (t.ex. <1200 mg/dag) ar férknippade med en okad risk for
arteriella trombotiska handelser.

Behandling med ibuprofen av patienter med okontrollerad hypertoni, kongestiv
hjértsvikt (NYHA 11-111), etablerad ischemisk hjéartsjukdom, perifer arteriell sjukdom
och/eller cerebrovaskuladr sjukdom bor endast ske efter noggrant évervégande. Hoga
doser (2400 mg/dag) bor undvikas.
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Innan man inleder langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for
kardiovaskuléra héndelser (t.ex. hypertoni, hyperlipidemi, diabetes mellitus,
roékning) bér man ocksa noga évervaga detta, sarskilt nar hoga doser av ibuprofen
(2400 mg/dag) krévs.

Hos patienter som behandlats med ibuprofen har fall av Kounis syndrom
rapporterats. Kounis syndrom innebéar kardiovaskuldara symtom som ar sekundéra till
en allergisk eller overkénslig reaktion i samband med kranskarlsstenos och som
potentiellt kan leda till hjértinfarkt.

Ytterligare kommentarer:

Akuta dverkanslighetsreaktioner har observerats i sallsynta fall (t.ex. anafylaktisk
chock). Behandlingen ska avbrytas vid de forsta tecknen pad en
overkanslighetsreaktion efter intag av Algovil. Medicinskt nddvandiga atgarder ska
vidtas av specialiserad personal, baserat pa symtomen.

Den aktiva substansen i Algovil, ibuprofen, kan tillfalligt hamma
trombocytaggregationen. Darfor rekommenderas noggrann 6vervakning av patienter
med koagulationsstorningar.

Lever- och njurfunktion samt blodstatus ska kontrolleras regelbundet vid langvarig
administrering av Algovil.

Symtomen kan forvérras av langvarig anvandning av alla typer av smartstillande
medel mot huvudvérk. Kontakta l&kare och avbryt behandlingen om detta intraffar
eller om misstanke om detta foreligger. Hos patienter med frekvent eller daglig
huvudvark, trots (eller till foljd av) regelbunden anvandning av
huvudvérksldkemedel, bér diagnosen huvudvérk vid éveranvandning av lakemedel
(MOH) 6vervégas.

Vanemadssig anvandning av smartstillande lakemedel, sarskilt kombinationen av
olika smartstillande lakemedel, kan leda till permanent njurskada med risk for
njursvikt (analgetisk nefropati). Saltforlust och uttorkning okar denna risk
ytterligare.

Biverkningarna kan ¢ka vid samtidig anvandning av alkohol och NSAID-preparat,
sarskilt i magtarmkanalen och centrala nervsystemet.

Viss indikation finns pa att lakemedel som hammar
cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen kan orsaka minskad fertilitet hos kvinnor
genom att paverka agglossningen. Dessa problem férsvinner nar behandlingen
avbryts (se avsnitt 4.6).

Hos dehydrerade ungdomar finns risk for nedsatt njurfunktion.

Algovil innehaller sorbitol
Varje kapsel av detta lakemedel innehaller 81,270 mg sorbitol.

Algovil innehaller nykockin
Kan orsaka allergiska reaktioner.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Acetylsalicylsyra (1&g dos):




Det rekommenderas i allménhet inte att ibuprofen och acetylsalicylsyra anvands
samtidigt, eftersom detta dkar risken for biverkningar.

Resultaten fran experiment tyder pa att ibuprofen kan hamma effekten av laga doser
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregationen nar det ges samtidigt. Extrapolering av
dessa data till den kliniska situationen &r fortfarande oséker, men det kan inte
uteslutas att normal langtidsanvandning av ibuprofen kan minska den
hjartskyddande effekten av laga doser acetylsalicylsyra. Vid tillfallig anvandning av
ibuprofen forvantas inga kliniskt signifikanta effekter (se avsnitt 5.1).

Andra NSAID-preparat, sdsom selektiva cyklooxygenas-2 selektiva hammare:
Risken for gastrointestinala ulcerationer och blédningar kan ¢ka vid samtidig
anvandning av olika NSAID-preparat pa grund av synergistiska effekter. Darfor bor
samtidig anvéndning av ibuprofen och andra NSAID-lakemedel undvikas (se avsnitt
4.4).

Digoxin, fenytoin, litium:

Om Algovil anvénds samtidigt med digoxin, fenytoin eller litium kan serumnivaerna
av dessa medel 6ka. Det &r vanligtvis inte nddvandigt att 6vervaka serumnivéaerna av
litium, digoxin eller fenytoin vid korrekt anvandning (i upp till 4 dagar).

Kortikosteroider:

Anvandning av kortikosteroider kan 6ka risken for biverkningar, sarskilt sddana som
paverkar gastrointestinalkanalen (magsar eller blédning i magtarmkanalen) (se
avsnitt 4.3).

Hammare av trombocytaggregation och selektiva serotonindterupptagshimmare

(SSRI):

Okad risk for gastrointestinal blodning (se avsnitt 4.4).

Antikoagulantia:
Effekten av antikoagulantia, t.ex. warfarin, kan forstarkas av NSAID (se avsnitt 4.4).

Probenecid och sulfinpyrazon:
Utsondringen av ibuprofen kan fordréjas av lakemedel som innehaller probenecid
eller sulfinpyrazon.

Diuretika, ACE-hdmmare, betablockerare och angiotensin-ll-antagonister:

Effekten av diuretika och andra blodtryckssankande lakemedel kan minska vid intag
av NSAID. Vid samtidig administrering av ACE-h&mmare, betablockerare eller
angiotensin-1l-antagonister och medel som hdmmar cyklooxygenas kan hos vissa
patienter med nedsatt njurfunktion (t.ex. dehydrerade patienter eller dldre patienter
med nedsatt njurfunktion) leda till ytterligare forsamring av njurfunktionen,
inklusive mojlig akut njursvikt, som vanligtvis ar reversibel. Kombinationen bor
darfor administreras med forsiktighet, sarskilt till aldre. Tillrackligt med vétska ska
tillforas patienterna och 6vervakning av njurfunktionen ska évervédgas nar samtidig
behandling inleds och darefter med jamna mellanrum.

Kaliumsparande diuretika:
Om Algovil och kaliumsparande diuretika anvands samtidigt kan det leda till
hyperkalemi.

Metotrexat:
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Om Algovil administreras inom 24 timmar fére eller efter administrering av
metotrexat kan detta leda till 6kade koncentrationer av metotrexat och en 6kning av
dess toxiska effek.

Cyklosporin:
Om  cyklosporin  administreras  tillsammans med vissa icke-steroida

antiinflammatoriska lakemedel okar risken for njurskada. Samma effekt kan inte
heller uteslutas for kombinationen av ciklosporin och ibuprofen.

Takrolimus:
Om dessa tva lakemedel administreras samtidigt okar risken for nefrotoxicitet.

Zidovudin:

Det foreligger bevis for en 6kad risk for ledblédningar och hematom hos HIV-
positiva hemofilipatienter som samtidigt behandlas med zidovudin och ibuprofen.
Samtidig administrering av NSAID och zidovudin okar risken fér hematologisk
toxicitet.

Sulfonylurea:
Interaktioner mellan icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel och antidiabetika

(sulfonylurea) har pavisats i kliniska studier. Som en forsiktighetsatgard
rekommenderas dvervakning av blodglukosnivaerna vid samtidig administrering,
aven om inga interaktioner mellan ibuprofen och sulfonylurea har beskrivits hittills.

Kinolonantibiotika:

NSAID kan 0Oka risken for kramper som orsakas av kinolonantibiotika vilket
framgar av djurforsok. En okad risk for konvulsioner kan férekomma hos patienter
som tar NSAID och kinoloner.

Mifepriston:
NSAID ska inte anvandas under 8-12 dagar efter administrering av mifepriston,

eftersom de kan minska effekten av mifepriston.

CYP2C9-hammare:

En 6kad exponering for ibuprofen (CYP2C9-substrat) kan uppkomma vid samtidig
anvéndning av ibuprofen med CYP2C9-hdmmare. En 0kad exponering av S(+)-
ibuprofen pa cirka 80-100 % visades i en studie med vorikonazol och flukonazol
(CYP2C9-hdmmare). Vid samtidig administrering av potenta CYP2C9-hdmmare
bor en minskning av ibuprofendosen Gvervagas, sarskilt nar ibuprofen i hég dos
administreras tillsammans med antingen vorikonazol eller flukonazol.

Aminoglykosider:
Elimineringen av aminoglykosider kan fordrgjas av NSAID-lIdkemedel och 6ka
deras toxicitet.

Kolestyramin:
Absorptionen av ibuprofen fordrojs och minskar (25 %) vid samtidig administrering

av ibuprofen och kolestyramin. Ldkemedlen b6ér administreras med minst en timmes
intervall.

Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Hamning av  prostaglandinsyntesen kan paverk graviditeten och/eller
embryots/fostrets utveckling pa ett negativt sétt. Data fran epidemiologiska studier
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tyder en 6kad risk for missfall, hjartmissbildning och gastroschisis efter anvandning
av en prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet. Den absoluta risken for
kardiovaskular missbildning 6kade fran mindre an 1 % till cirka 1,5 %. Risken tros
Oka med hogre dos och behandlingstid.

Det har visats pa forsoksdjur att administrering av en prostaglandinsynteshammare
leder till en hogre frekvens av fosterforlust fore och efter implantation och
embryofetal dddlighet. En o6kad forekomst av olika missbildningar, inklusive
kardiovaskuldra, har dessutom rapporterats hos djur som administrerats en
prostaglandinsynteshammare under den organogenetiska perioden.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvéandning av ibuprofen orsaka
oligohydramnios till f6ljd av nedsatt njurfunktion hos fostret. Detta kan intréffa kort
efter att behandlingen pabdrjats och ar vanligtvis reversibelt efter att behandlingen
avbryts. Dessutom har det férekommit rapporter om sammandragning av ductus
arteriosus efter behandling under andra trimestern, varav de flesta forsvann efter att
behandlingen avslutats.

Under den forsta och andra trimestern av graviditeten ska ibuprofen darfér anvandast
endast da det ar absolut nédvandigt.

Anvéndningen av ibuprofen hos kvinnor som forsoker bli gravida eller under
graviditetens forsta och andra trimester bor ske med sa ldg dos och sa kort
behandlingstid som mojligt. Overvig forster évervakning for oligohydramnios och
fortrangning av ductus arteriosus vid exponering for ibuprofen under flera dagar fran
och med graviditetsvecka 20. Vid tecken pa oligohydramnios eller fortrangning av
ductus arteriosus ska behandlingen med ibuprofen avbrytas.

Under graviditetens tredje trimester kan alla prostaglandinsynteshammare:
e utsatta fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (med for tidig sammandragning/forslutning av
ductus arteriosus och pulmonell hypertension);
- nedsatt njurfunktion (se ovan) som kan férvarras till njursvikt vid
oligohydramnios.

e exponera modern och det nyfédda barnet i slutet av graviditeten for:
- mojlig forlangning av blodningstiden, en aggregationshdmmande effekt
som kan forekomma aven vid mycket Iaga doser;
- hdmning av livmoderns sammandragningar, vilket leder till forsenad eller
forlangd forlossning.

Ibuprofen &r darfor kontraindicerat under graviditetens tredje trimester.

Amning
Ibuprofen och dess metaboliter kan utsondras i laga koncentrationer i brostmjolk.

Hittills ar inga skadliga effekter pa spadbarn kanda, sa vid korttidsbehandling med
den rekommenderade dosen mot smarta och feber &r det i allménhet inte nédvandigt
att avbryta amningen.

Fertilitet

Viss indikation finns pa att lakemedel som hammar
cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen kan orsaka minskad fertilitet pa grund av
paverkan pa agglossningen. Effekten ar reversibel nar behandlingen avbryts (se
avsnitt 4.4).

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
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Om man kanner sig yr, dasig, svimfardig eller far synstérningar nar man tar
ibuprofen ska man undvika att kéra bil eller anvanda maskiner. Vid enstaka eller
kortvarig anvandning av ibuprofen &r det vanligtvis inte motiverat att vidta nagra
sarskilda forsiktighetsatgarder. | kombination med alkohol galler detta i &nnu hogre
grad.

Biverkningar

| nedanstdende forteckning over biverkningar ingar alla biverkningar som
uppkommit under anvandning av ibuprofen, inklusive biverkningar vid langvarig
anvandning av hdga doser hos reumatiker. De frekvenser som anges, a&ven mycket
séllsynta rapporter, géller korttidsanvandning av dagliga doser upp till maximalt
1200 mg ibuprofen i oral form och maximalt 1800 mg i form av suppositorier.

Foljande biverkningar ar huvudsakligen dosberoende och varierar mellan olika
individer.

De biverkningar som oftast observeras ar av gastrointestinal natur. Det kan
forekomma magsar, perforation eller gastrointestinal blodning, ibland med dodlig
utgang, sarskilt hos aldre (se avsnitt 4.4). Efter anvandning av ibuprofen har
illamaende, krakningar, diarré, gasbildning, forstoppning, dyspepsi, buksmarta,
melaena, hematemes, ulcerds stomatit, forsdmring av ulcerds kolit och Crohns
sjukdom (se avsnitt 4.4) rapporterats. | sallsynta fall har gastrit observerats. Risken
for gastrointestinal blodning beror framfor allt pa dosintervall och anvandningstid.

Under behandling med NSAID har 6dem, hdgt blodtryck och hjartsvikt rapporterats.

Kliniska studier indikerar att anvandning av ibuprofen, sarskilt i htga doser (2400
mg/dag), kan forknippas med en nagot 6kad risk for arteriella trombotiska handelser
(t.ex. hjartinfarkt eller stroke) (se avsnitt 4.4).

Det har rapporterats om dverkénslighetsreaktioner, t.ex:

(a) ospecifika allergiska reaktioner och anafylaxi

(b) reaktioner i luftvagarna, t.ex. astma, forsdémring av astma, bronkospasm,

dyspné

(c) hudreaktioner sdsom pruritus, urtikaria, angio6dem och mer sallan exfoliativa
och bullosa dermatoser (sasom epidermal nekrolys och erythema multiforme)
Omedelbar kontakt med ldkare och avslutande av behandlingen med Algovil
rekommenderas om patienten far symtom pa nagot av ovanstaende tillstand.
Observera att inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i minskande
allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data).

Infektioner och infestationer:
Mycket sallsynta: | samband med anvéndning av icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel har forvarrad infektionsrelaterad inflammation (t.ex. utveckling av



nekrotiserande fasciit) beskrivits. Detta kan vara relaterat till verkningsmekanismen
for de icke-steroida antiinflammatoriska lakemedlen.

Patienten rekommenderas darfor att omedelbart kontakta ldkare om symtom pa
infektion upptrader eller forvarras under anvandning av Algovil. Det maste utredas
om det foreligger en indikation for en antiinfektiv/antibiotisk behandling.

Vid anvandning av ibuprofen observerades dessutom aseptisk meningit med
nackstyvhet, huvudvark, illaméaende, krakningar, feber eller medvetandepaverkan.
Det forefaller som om patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandad
bindvavssjukdom) &r extra kénsliga for detta.

Blodet och lymfsystemet:

Mycket séllsynta: Storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni,
pancytopeni, agranulocytos). Feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande
symtom, svar trétthet, nas- och hudblédningar kan vara de forsta symtomen.
Patienten ska i sadana fall radas att omedelbart sluta med lakemedlet, att inte
anvanda analgetika eller antipyretika pa eget initiativ och att radfraga lakare.

Blodbilden bor kontrolleras regelbundet under langtidsbehandling.

Immunsystemet (6verkanslighet):

Mindre vanliga: Overkanslighetsreaktioner med urtikaria och pruritus samt
astmaattacker (eventuellt med blodtrycksfall).

Mycket sallsynta: svara generella 6verkanslighetsreaktioner. Symtomen kan omfatta
svullnad i ansiktet, tungan och struphuvudet, dyspné, takykardi, hypotoni,
(anafylaxi, angioodem eller svar chock).

Forvérring av astma och bronkospasm.

Psykiatriska tillstand:
Mycket séllsynta: Psykotiska reaktioner, depression

Centrala och perifera nervsystemet:
Mindre vanliga: Storningar i1 centrala nervsystemet, t.ex. huvudvark, yrsel,
somnloshet, oro, irritabilitet eller trotthet.

Ogon:
Mindre vanliga: Synrubbningar

Oron och balansorgan:
Séllsynta: Tinnitus, hdrselnedsattning

Hjartat:
Mycket séllsynta: Palpitationer, hjartsvikt, hjartinfarkt
Ej kand: Kounis syndrom

Blodkarl:
Mycket séllsynta: Arteriell hypertoni, vaskulit

Magtarmkanalen:

Vanliga: Gastrointestinala besvar som dyspepsi, pyrosis, buksmarta, illamaende,
krakningar, gasbildning, diarré, férstoppning och mindre gastrointestinal blodforlust
som i undantagsfall kan orsaka anemi.
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Mindre vanliga: Gastrointestinala sar, eventuellt med blédning och perforering.
Ulcerds stomatit, forsamring av ulcerds kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4),
gastrit.

Mycket sallsynta: Osofagit, pankreatit, bildning av membranésa strikturer i
tarmarna.

Om patienten far svara smartor i 6vre delen av buken eller om melaena eller
hematemes upptrader ska patienten instrueras att avbryta anvéandningen av
lakemedlet och omedelbart kontakta lakare.

Lever och gallvagar:
Mycket sallsynta: Leverdysfunktion, leverskada, sarskilt vid langtidsbehandling,
leversvikt, akut hepatit.

Hud och subkutan vavnad:
Mindre vanliga: Olika typer av utslag.

Mycket séllsynta: Svara kutana biverkningar (SCAR) (inklusive Erythema
multiforme, exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys  (Lyells  syndrom)), alopeci. Svara  hudinfektioner  och
mjukvavnadskomplikationer kan i undantagsfall uppsta under en varicellainfektion
(se aven "Infektioner och angrepp").

Ej ka&nd: L&kemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS-
syndrom), akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP).
Ljuskanslighetsreaktioner.

Njurar och urinvagar:
Séllsynta: Njurskador (papillar nekros) och férhojda nivaer av urinsyra i blodet.
Forhoéjda koncentrationer av urea i blodet.

Mycket sillsynta: Odembildning, sarskilt hos patienter med arteriell hypertension
eller njurinsufficiens, nefrotiskt syndrom, interstitiell nefrit som kan atféljas av akut
njurinsufficiens. Njurarnas funktion bor déarfor kontrolleras regelbundet.

Undersokningar och provtagningar:
Sallsynta: Sankta hemoglobinnivaer.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det
gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket.

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Doseringseffekten hos ungdomar och vuxna &r inte entydig. Halveringstiden vid
Overdosering ar 1,5-3 timmar.

Symtom


http://www.lakemedelsverket.se
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Hos de flesta patienter som har tagit kliniskt signifikanta mangder NSAID
forekommer endast illamaende, krakningar, smarta i 6vre delen av buken eller, mer
sdllan, diarré. Det kan ocksa forekomma tinnitus, huvudvérk och gastrointestinal
blodning. Toxicitet i centrala nervsystemet observeras vid svarare forgiftningar och
yttrar sig som yrsel, dasighet, ibland oro och desorientering eller koma. Kramper
férekommer i enstaka fall. Metabolisk acidos kan upptrada vid allvarlig forgiftning
och protrombintiden/INR kan forlangas, troligen pa grund av att de cirkulerande
koagulationsfaktorernas verkan stors. Det kan uppsta akut njursvikt eller leverskada.
Hos astmatiska patienter kan forvérrad astma férekomma.

Behandling
Behandlingen ska vara symtomatisk och stodjande och omfattar luftvagsunderhall

och dvervakning av hjért- och vitalfunktioner tills patienten &r stabil. Oral dos av
aktivt kol kan 6vervégas om patienten kommer inom 1 timme efter att ha intagit en
potentiellt toxisk mangd. Frekventa och langvariga kramper behandlas med
intravendst diazepam eller lorazepam. Bronkdilaterande medel ska ges vid astma.
Ingen specifik motgift finns.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska produkter, icke-
steroider; propionsyraderivat, ATC-kod: MO1AEO1

Ibuprofen &r ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt lékemedel (NSAID).
Konventionella djurstudier har visat att det verkar genom hamning av
prostaglandinsyntesen. Hos méanniskor minskar ibuprofen inflammationsrelaterad
smarta, svullnad och feber. Ibuprofen hammar dessutom ADP- och
kollageninducerad trombocytaggregation pa ett reversibelt stt.

Resultaten fran experiment tyder pa att ibuprofen kan hamma effekten av Iaga doser
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregationen nar det ges samtidigt. | vissa
farmakodynamiska studier har det visats att nar engangsdoser av ibuprofen 400 mg
togs inom 8 timmar fore eller inom 30 minuter efter intag av acetylsalicylsyra med
omedelbar frisattning (81 mg), minskade acetylsalicylsyras effekt pa bildandet av
tromboxan eller trombocytaggregation. Majligheten till regelbunden, langvarig
anvandning av ibuprofen kan inte uteslutas, &ven om det finns osékerheter nér det
géller extrapolering av dessa data till den kliniska situationen, eftersom regelbunden,
langvarig anvandning av ibuprofen kan minska den hjartskyddande effekten av laga
doser acetylsalicylsyra. Vid tillfallig anvandning av ibuprofen anses ingen kliniskt
relevant effekt vara sannolik (se avsnitt 4.5).

Farmakokinetiska egenskaper

Ibuprofen absorberas delvis i magsacken och sedan helt i tunntarmen nér det ges
oralt.

Efter levermetabolism (hydroxylering, karboxylering, konjugering) elimineras de
farmakologiskt inaktiva metaboliterna fullstandigt, huvudsakligen via njurarna
(90 %), men &aven via gallan. Halveringstiden for eliminering hos friska personer och
personer med lever- och njursjukdomar ar 1,8 — 3,5 timmar. Bindningen till
plasmaproteiner &r cirka 99 %.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Maximal plasmakoncentration efter oral administrering av lakemedelsformen med
reguljar frisattning (tablett) uppnas efter 1-2 timmar. Efter oral administrering
absorberas ibuprofen snabbt frdn magtarmkanalen. | den farmakokinetiska studien
(RO7-1009) var tiden till maximal plasmakoncentration (median Tmax) for
ibuprofen tabletter med normal frisattning 90 minuter; for mjuka kapslar med
ibuprofen var tiden 40 minuter. Efter administrering av mjuka ibuprofenkapslar kan
ibuprofen pavisas i plasma i mer an 8 timmar.

Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Den subkroniska och kroniska toxiciteten hos ibuprofen i djurforsok observerades
huvudsakligen som lesioner och ulcerationer i magtarmkanalen. Studier in vitro och
in vivo gav inga kliniskt relevanta beldgg for en mutagen potential hos ibuprofen. Det
har i studier pa rattor och moss inte framkommit nagra belagg for cancerframkallande
effekter av ibuprofen. lbuprofen hammade dgglossningen hos rattor och storde
implantationen hos flera djurarter (kaniner, rattor, moss). Experimentella studier har
visat att ibuprofen tranger igenom placenta; vid maternellt toxiska doser observerades
en dkad forekomst av missbildningar (t.ex. ventrikelseptumdefekter). Vid djurférsok
har man observerat att anvandning av NSAID-preparat, som ar kanda for att hamma
prostaglandinsyntesen, kan 6ka forekomsten av dystoki och férsenad forlossning.
FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning éver hjalpamnen
Makrogol 600 (E1521)
Kaliumhydroxid (E525)
Gelatin
Flytande sorbitol, delvis dehydratiserad (E420)
Nykockin (E124)
Renat vatten
Inkompatibiliteter
Ej relevant.

Hallbarhet
3ar.
Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningstyp och innehall

Blister av ogenomskinlig PVC/PVDC-aluminium.
Forpackningsstorlekar: 10 eller 20 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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