Bipacksedel: Information till anvandaren

Ibetin 200 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.
- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
- Vuxna: Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar séamre inom 3 dagar
vid feber eller migrénhuvudvark eller inom 5 dagar vid smérta.
- Barn och ungdomar: Kontakta lékare om barn eller ungdomar behdver anvénda detta lakemedel
i mer an 3 dagar, eller om symtomen férsamras.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ibetin ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Ibetin

Hur du tar Ibetin

Eventuella biverkningar

Hur Ibetin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN NS

1. Vad Ibetin &r och vad det anvands for

Ibetin innehaller ibuprofen som tillhor en grupp lakemedel som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Dessa lakemedel &r smartlindrande, febernedséattande och
inflammationshdmmande.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar (som véager 6ver 40 kg)

Ibetin 200 mg anvands vid tillfalliga latta till mattliga smarttillstand, sdsom
huvudvérk (inklusive migranhuvudvark)

ryggbesvar

muskel- och ledvark

tandvérk

menstruationssmartor.

Ibetin kan ocksa anvandas vid feber vid forkylningssjukdomar.

Barn i aldern 6-12 ar (20-40 kg)
Ibetin 200 mg anvands vid tillfalliga latta till mattliga smarttillstand, t.ex. huvudvark, tandvark,
muskel- och ledvérk, ryggbesvar samt vid feber i samband med forkylningssjukdomar.

Ibuprofen som finns i Ibetin kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du tar Ibetin

Ta inte Ibetin

- om du &r allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du fatt allergiska symtom (t.ex. astma, rinnande nésa, kliande hudutslag eller svullnad i
lappar, ansikte, tunga eller hals) nar du tagit lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra eller
andra NSAID.

- om du har magsar eller tolvfingertarmsar eller har haft aterkommande sar eller blédning i mage
eller tarm med tva eller flera episoder tidigare.

- om du tidigare haft blédningar eller perforation (hal) i din mage eller tarm vid tidigare
behandling med NSAID.

- om du har nagon sjukdom med 6kad blédningsbenéagenhet.

- om du har svar hjartsvikt, lever- eller njursjukdom.

- om du har ar svart uttorkad (orsakad av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag).

- om du har nagon aktiv blédning (dven i hjarnan).

- under de tre sista manaderna av graviditeten (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet").

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ibetin:

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion.

- om du har astma.

- om du har hosnuva, naspolyper eller kroniska obstruktiva andningsbesvar pa grund av 6kad risk
for allergiska reaktioner.

- om du ocksa tar lakemedel som kan 6ka risken for sar eller blodning (se Andra ldkemedel och
Ibetin nedan).

- om du har hjartproblem sasom hjartsvikt, karlkramp (bréstsmarta) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i armar, ben eller fétterna
pa grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller nagon form av stroke (inklusive "mini-
stroke” eller transitorisk ischemisk attack "TIA").

- om du har hégt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvérde, en historik av hjartsjukdomar eller
stroke i familjen, eller om du ar rokare.

- om du har systemisk lupus erythematosus (immunférsvarssjukdom) eller blandad
bindvéavssjukdom (risken for aseptisk hjarnhinneinflammation).

- om du har inflammatorisk sarsjukdom i mag-tarmkanalen sasom Crohns sjukdom eller ulcerés
kolit.

- om du har problem med blodkoagulationsmekanism.

- om du just har genomgatt en storre operation.

- om du ar under de forsta sex manaderna av graviditeten.

- om du ammar (se avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet").

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

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

Aldre
Om du &r aldre kommer du att vara mer benégen for biverkningar, sarskilt blddning och perforation
(hal) i mag-tarmkanalen, vilket kan vara livshotande.

Sar, perforation och blodning i magen eller tarmarna

Blodning, sarbildning eller perforation i magen eller tarmarna kan forekomma utan nagra
varningssignaler aven hos patienter som aldrig tidigare har haft sadana problem. Det kan vara
livshotande.

Risken for sar eller blodning i magen eller tarmarna 6kar vanligtvis vid hogre doser av ibuprofen.
Risken ar ocksa storre for aldre, se avsnitt ”Aldre” under ”Hur du tar Ibetin” fér mer information.
Risken okar ocksa om vissa andra lakemedel tas samtidigt som ibuprofen (se ”Andra lakemedel och
Ibetin” nedan).



Patienter som tidigare haft besvar fran mag-tarmkanalen, sérskilt aldre, bor vara medvetna om alla
ovanliga symtom i buken eller tarmarna och rapportera dem omedelbart till lakare.

Om blddning eller sar i matsmaltningskanalen uppstar maste behandlingen med ibuprofen avslutas.

Effekter pa hjartat och hjarnan

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk
for hjartattack eller stroke, sarskild vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden. Eventuell risk & mer sannolikt vid hdga doser och
langvarig behandling.

Hudreaktioner

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

Effekter pa njurarna

Ibuprofen kan orsaka problem med njurfunktionen &ven hos patienter som inte har haft njurproblem
tidigare. Detta kan leda till svullnad i benen och kan till och med leda till hjartsvikt eller hogt
blodtryck hos predisponerade patienter.

Ibuprofen kan orsaka njurskador, sarskilt hos patienter som redan har njur-, hjart- eller leverproblem,
eller som tar diuretika eller ACE-hdmmare, samt hos dldre. Att avsluta ibuprofenbehandlingen leder
dock generellt till aterhamtning.

Infektioner
Ibetin kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smarta. Darfor kan Ibetin gora att Iamplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer darmed okar. Detta har iakttagits
vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta ldkemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen
kvarstar eller forvarras, ska du kontakta lakare.
- Vuxna: Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar sémre inom 3 dagar vid
feber eller migranhuvudvark eller inom 5 dagar vid smarta.
- Barn och ungdomar: Kontakta ldkare om barn eller ungdomar behdver anvanda detta
lakemedel i mer &n 3 dagar, eller om symtomen forsémras.

Vid vattkoppor bor inte Ibetin anvéndas.

Andra forsiktighetsatgarder

Langvarig anvandning av alla typer av smartstillande lakemedel mot huvudvéark kan gora varken varre.
Om du upplever frekvent eller dagliga huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av
huvudvérksmedicin, kontakta en l&kare innan du tar ytterligare ett smértstillande lakemedel.
Behandlingen bor avbrytas om lakemedelsdveranvandningshuvudvérk diagnostiseras.

Ta inte Ibetin om du planerar att bli gravid. Radfraga lakare forst. Se dven avsnitt "Graviditet, amning
och fertilitet”.

Barn och ungdomar
Ibetin 200 mg ska inte anvéndas till barn under 20 kg kroppsvikt (under 6 ar).

Kontakta lakare innan Ibetin anvands om:

. barnet dr svart medtaget eller har magsmartor, nackstelhet eller ryggvark.

. barnet har svara besvar fran éron, svalg eller luftror.

Om barnet har feber, kontakta lakare om:

. barnet inte druckit nagon vatska eller forlorat stor mangd vétska till foljd av ihallande

krakningar eller diarréer.
. behandlingen inte gett ndgon effekt pa smartan eller febern efter forsta dygnet.



. nya symtom upptrader eller magsmartor/magbesvar forvérras eller varar lange.

Andra lakemedel och Ibetin

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

Ibetin kan paverka eller paverkas av nagra andra lakemedel. Till exempel:

- lakemedel som &r antikoagulantia (dvs. fortunnar blod/férhindrar koagulering, t.ex.
acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)

- lakemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hammare sasom kaptopril, betablockerare som
atenolollakemedel, angiotensin-I1-receptorantagonister sasom losartan)

- andra NSAID eller acetylsalicylsyra eftersom dessa lakemedel kan ¢ka risken for mag-tarmsar
eller blédning

- metotrexat (anvénds for att behandla cancer och autoimmuna sjukdomar) eftersom ibuprofen
kan oka effekten av detta Idkemedel

- digoxin (for behandling av olika hjartsjukdomar) eftersom digoxins effekt kan 6kas

- fenytoin (anvands for att forebygga epileptiska anfall) eftersom ibuprofen kan 6ka effekten av
detta lakemedel

- litium (anvands for att behandla depression och mani) eftersom ibuprofen kan 6ka effekten av
detta lakemedel

- kaliumbevarande diuretika eftersom detta kan leda till hyperkalemi (hdga kaliumnivaer i blodet)

- kolestyramin (anvénds vid behandling av hogt kolesterol) eftersom effekten av ibuprofen kan
minskas. Lakemedlen ska tas med minst en timmes intervall.

- aminoglykosider (lakemedel mot vissa typer av bakterier) eftersom ibuprofen kan minska
elimineringen av aminoglykosider. Samtidigt intag kan darmed 0ka risken for toxicitet

- SSRI (lakemedel mot depression) sasom paroxetin, sertralin, citalopram eftersom det kan 6ka
risken for blodning i mag-tarmkanalen

- moklobemid (RIMA - ett lakemedel mot depressiv sjukdom eller social fobi) eftersom effekten
av ibuprofen kan tka

- ciklosporin, takrolimus (for immunsuppression efter organtransplantation) eftersom njurskador
kan uppsta

- zidovudin (anvénds for att behandla patienter med HIV) eftersom anvéndningen av detta
lakemedel kan leda till en 6kad risk for blédning i en led eller en blédning som leder till
svullnad hos patienter med HIV (+) -hemofili

- ritonavir (anvands for att behandla patienter med HIV) eftersom ritonavir kan hdja
koncentrationen av ibuprofen

- mifepriston eftersom ibuprofen kan minska effekten av detta lakemedel

- probenecid eller sulfinpyrazon (for behandling av gikt) eftersom utsondringen av ibuprofen kan
forsenas

- kinolonantibiotika eftersom risken for kramper kan 6ka

- sulfonureider (fér behandling av typ 2-diabetes) eftersom effekten av dessa ldkemedel kan 6ka

- kortikosteroider (anvénds mot inflammationer) eftersom dessa lakemedel kan 6ka risken for
mag-tarmsar eller blédning

- bisfosfonater (anvands vid osteoporos, Pagets sjukdom och for att sanka hoga kalciumnivaer i
blodet) eftersom dessa kan cka risken for sar eller blédningar i mag-tarmkanalen

- oxpentifyllin (pentoxifyllin) (anvands vid behandling av cirkulationssjukdom i artdrerna i benen
eller armarna) eftersom dessa kan oka risken for gastrointestinala sar eller blédningar

- baklofen (ett muskelavslappnande lakemedel) eftersom baklofens toxicitet kan 6ka

- CYP2C9-hammare eftersom samtidig administrering av ibuprofen med CYP2C9-hammare
(vorikonazol, flukonazol) kan 6ka exponeringen for ibuprofen (CYP2C9-substrat).

Ibetin med mat och alkohol

Om du har en kénslig mage rekommenderas att du tar detta lakemedel tillsammans med mat.
Undvik alkohol eftersom det kan 6ka biverkningarna av detta lakemedel, sarskilt de som paverkar
mage, tarmar eller hjarna.

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

Graviditet



Ta inte Ibetin under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka
problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets benagenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar langre tid an
forvantat.

Du ska inte ta Ibetin under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut nédvandigt och sker
pa din lakares inrddan. Om du behdver behandling under den har perioden eller medan du forsoker att
bli gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort tid som méjligt. Fran och med 20:e
graviditetsveckan kan Ibetin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under langre tid an
nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl
(ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behover langre behandling an nagra dagar kan din lakare
rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning
Ibuprofen gar 6ver i brostmjolk men paverkar troligen inte det ammade barnet nar det anvands for
kortvarig behandling. Radgdr med lakare vid behov av mer &n tillfalligt bruk av Ibetin under amning.

Fertilitet

Ibetin kan paverka formagan att bli gravid. Tala med lakare om du planerar att bli gravid eller om du
har svarigheter att bli gravid. Ibetin hor till en grupp lakemedel (NSAID) som kan paverka fertiliteten
hos kvinnor. Denna effekt &r omvéndbar vid avbrytande av lakemedelsbehandlingen.

Karformaga och anvandning av maskiner

Ibuprofen har i allménhet inga negativa effekter pa formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner. Biverkningar som trotthet och yrsel uppsta och férmagan att kora bil eller anvanda maskiner
kan forsamras. Denna effekt forstarks av samtidigt intag av alkohol.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ibetin innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ibetin

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur du tar Ibetin

Svalj tabletten med ett glas vatten. Krossa inte, tugga inte eller sug inte pa tabletten for att undvika
irritation i mage eller hals. Om du har kénslig mage rekommenderas att du tar detta lakemedel
tillsammans med mat.

Hur mycket du ska ta av Ibetin

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

Vuxna: Du maste tala med lakare om du inte mar béattre eller om du mar samre inom 3 dagar vid feber
eller migranhuvudvark eller inom 5 dagar vid smarta.

Barn och ungdomar: Kontakta lakare om barn eller ungdomar behdver anvénda detta Iakemedel i mer
an 3 dagar, eller om symtomen forsamras.



Ibuprofendosen hos barn och ungdomar beror pa patientens alder och kroppsvikt.

Hogre doser an de rekommenderade kan medfora allvarliga risker. Anvand inte olika sorters
smartlindrande lakemedel samtidigt utan lakares foreskrift.

Tillfalliga latta till mattliga smarttillstand och feber vid forkylningssjukdomar

Barn som véger 20-29 kg (6-9 ar):

Maximal dygnsdos ska inte 6verstiga 600 mg (3 tabletter 4 200 mg).

Dosen tas som: 1 tablett 4 200 mg vid behov 1-3 ganger per dygn med minst 4-6 timmars mellanrum.

Barn som véger 30-40 kg (10-12 ar):
Maximal dygnsdos ska inte 6verstiga 800 mg (4 tabletter 4 200 mg).
Dosen tas som: 1 tablett 4 200 mg vid behov 1-4 ganger per dygn med minst 4-6 timmars mellanrum.

Vuxna och ungdomar fran 40 kg (&ldre &n 12 ar):

Maximal dygnsdos ska inte 6verstiga 1200 mg (6 tabletter a 200 mg).

Dosen tas som: 200 mg vid behov 1-4 ganger per dygn med minst 4-6 timmars mellanrum.
Mer &n 400 mg at gangen ger inte battre smartstillande effekt.

Migréanhuvudvark

Vuxna och ungdomar fran 40 kg (éldre &n 12 ar):

Maximal dygnsdos ska inte 6verstiga 1200 mg (6 tabletter a 200 mg).

Dosen tas som: 2 tabletter & 200 mg vid behov 1-3 ganger per dygn med minst 4-6 timmars
mellanrum.

Mer an 400 mg at gangen ger inte battre smartstillande effekt.

Menstruationssmaérta:

Vuxna och ungdomar fran 40 kg (&ldre &n 12 ar):

Maximal dygnsdos ska inte 6verstiga 1200 mg (6 tabletter a 200 mg).

Dosen tas som: 1 till 2 tabletter 4 200 mg vid behov 1-3 ganger per dygn med minst 4-6 timmars
mellanrum. Ta medicinen sa tidigt som mdjligt vid menstruationens bérjan, da blir effekten battre.
Mer an 400 mg at gangen ger inte battre smartstillande effekt.

Aldre

Om du ar éldre bor du alltid radfraga en ldkare innan du anvéander lbetin. Om du &r aldre ar du mer
benégen for biverkningar, séarskilt blédning och perforation i mag-tarmkanalen, vilket kan vara
livshotande. Lékaren kommer att ge dig rad om detta.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, kontakta alltid lakare innan du anvéander Ibetin.

Om du har tagit for stor mangd av lbetin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Symtomen vid 6verdosering kan innefatta illamaende, magont, krakningar (kan vara blodblandade),
huvudvérk, éronringningar, forvirring och ryckiga 6gonrérelser. Vid hoga doser har medvetsloshet,
kramper (framst hos barn), langsamma hjartslag, svaghet och yrsel (blodtrycksfall), blod i urinen,
laga kaliumnivaer i blodet, frusenhet och andningssvarigheter rapporterats. Dessutom kan lagt
blodtryck férekomma.

Om du har glémt att ta Ibetin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

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

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa

dem.

Biverkningar &r mer troliga vid hdgre doser och langre behandlingstid.

Sluta att ta Ibetin och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom:

Angiotdem (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) med symtom som:

o svullnad av ansikte, tunga eller svalg

0 svarighet att svélja

o nasselutslag och andningssvarigheter.
Svart tjarig avforing eller blodflackade krédkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvéndare).
Allvarliga forandringar i huden och slemhinnorna sasom epidermal nekrolys och/eller
erythema multiforme har rapporterats (en mycket sallsynt biverkning). Dessutom kan en
allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom férekomma. Symptom pa DRESS
innefattar: hudutslag, feber, svullnad av lymfkértlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av
vita blodkroppar) (biverkningar har rapporterats, forekommer hos ett oké&nt antal anvandare).
Utbredda roda, fjallande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck,
pa balen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematds pustulos) (biverkningar har rapporterats, forekommer hos ett oként antal
anvéndare).
Suddig syn eller andra 6gonproblem som ljuskénslighet, synforlust (kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 anvéndare).
Rddaktiga, icke upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor
i mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, ndsa, 6gon och runt kénsorgan. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit,
erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma listas nedan i grupper efter frekvens:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

Halsbranna, buksmarta, matsmaltningsbesvar.
Rubbningar i mag-tarmkanalen, sasom diarré, illamaende, krakningar, gaser i magen,
férstoppning.

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

Sar i magtarmkanalen med eller utan perforation.

Inflammation i tarmarna och forvarrad inflammation i tjocktarm (kolit) och
matsmaltningskanal (Crohns sjukdom) och komplikationer forknippade med utbuktningar pa
tjocktarmen (perforation eller fistel).

Mikroskopisk blédning fran tarmen som kan leda till anemi.

Sar och inflammation i munnen.

Huvudvérk, somnighet, svindel, yrsel, trétthet, agitation, somnldshet och irritabilitet.

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

Inflammation i magslemhinnan.

Njurproblem inklusive utveckling av 6dem, inflammation i njurarna och njursvikt.
Rinnande ndsa, astma.

Utslag, 6kad kénslighet i huden for solen.

Overkénslighetsreaktion som nasselfeber, klada.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

Depression, forvirring, hallucinationer.

Lupus erythematosus syndrom.

Okning av ureakvave i blodet och andra leverenzymer, séankning av hemoglobin och
hematokritvarden, hdmning av blodplattaggregering och forlangd blodningstid, sankt
kalciumniva och forhojd urinsyraniva i serum.



Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Obehaglig medvetenhet om hjartrytm, hjartsvikt, hjartinfarkt eller hogt blodtryck

- Rubbningar i blodkroppsbildning (med symtom som feber, halsont, ytliga sar i munnen,
influensaliknande symtom, svar trétthet, nas- och hudblédning).

- Oronringning eller éronsusning.

- Inflammation i matstrupen eller bukspottkorteln.

- Fortrangning av tarmen.

- Leverskada som orsakar gulaktig missfargning av huden eller 6gonvitorna och vétskeretention
i kroppen.

- Hjérnhinneinflammation (utan bakteriell infektion).

- Skada pa njurvavnaden.

- Haravfall.

- Psykotiska reaktioner.

- Inflammation i blodkarlen.

- lbuprofen kan dolja tecken och symtom pa infektioner, forsamringar av infektioner eller
komplikationer till infektioner. Om du tar detta Idkemedel medan du har en infektion och
symtomen pa infektionen kvarstar eller forvarras, ska du kontakta lakare omedelbart.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)
- Stickningar i hénder och fotter.
- Angest.
- Nedsatt horsel.
- Allman sjukdomskéansla.
- Inflammation i synnerven som kan orsaka synproblem.
- Lag antal neutrofiler (en typ av vita blodkroppar).
- Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom.

Lakemedel som Ibetin kan medféra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. Vattenretention
(6dem), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med NSAID.

Ibetin kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar och din motstandskraft mot infektion kan
minskas. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig férsamring av ditt
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom som ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvéar bér du omedelbart kontakta lakare. Ett blodprov kommer att tas for att
kontrollera eventuell minskning av vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att informera
ldkare om din medicin.

Under behandling med ibuprofen har vissa fall av hjarnhinneinflammation (upptrétt som stel hals,
huvudvark, illamaende, krakningar, feber eller desorientering) observerats hos patienter med
existerande autoimmuna sjukdomar sasom systemisk lupus erythematosus eller blandad
bindvavssjukdom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala.
www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Ibetin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.


http://www.lakemedelsverket.se/

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r ibuprofen.
Varje Ibetin 200 mg tablett innehaller 200 mg ibuprofen.

Ovriga innehallsémnen &r:

Tablettk&rna: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, hypromellos, stearinsyra, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering Ibetin 200 mg tablett: hypromellos, makrogol, talk, titandioxid (E171),

jarnoxid gul (E172).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Ibetin 200 mg filmdragerad tablett: Ljusgula till beigea avrundade filmdragerade tabletter med en
diameter pa 9 mm.

Tabletterna ar forpackade i PVC/Alu blister.

Forpackningsstorlekar:
Ibetin 200 mg: 10, 12, 20, 24 filmdragerade tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forséljning
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjeckien

Tillverkare
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

ELLER

S.C. ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3
Bukarest, code 032266

Ruménien

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Danmark
Info.nordics@zentiva.com

Detta lakemedel &r godkant i EES-medlemsstaterna under foljande namn:
Sverige, Finland, Island: Ibetin
Polen, Tjeckien, Danmark, Estland, Lettland, Litauen, Norge, Slovakien: Ibuprofen Zentiva


mailto:Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-27
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