PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Ibudon 400 mg kapsel, mjuk

2  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje mjuk kapsel innehaller 400 mg ibuprofen.

Hjalpamne med kand effekt:

Varje kapsel innehaller cirka 96 mg sorbitolvatska, delvis uttorkad motsvarande max. 82 mg sorbitol
(E420).

Kapslarna kan innehalla sparméngder av lecitin fran sojabona.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Kapsel, mjuk.

En klar, oval, transparent, mjuk gelatinkapsel med en logotyp tryckt i svart black.

4  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ibudon &r indicerat till vuxna och ungdomar fran > 40 kg (12 ar och aldre) for symtomatisk lindring av
latt till mattlig smarta, sdsom huvudvark, akut migranhuvudvéark med eller utan aura, muskelvark,
menstruationssmartor/dysmenorré, feber och smérta vid forkylningssjukdomar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att anvanda den l&gsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid, som krévs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.4).

Om patienterna upplever lattare magbesvar rekommenderas att de tar lakemedlet tillsammans med mat
eller mjolk for att undvika gastrointestinala problem.

Vuxna och ungdomar frn > 40 kg (12 &r och &ldre):

Ta en kapsel 400 mg med vatten.

400 mg (1 kapsel) upprepas vid behov, med minst 6 timmars intervall. Maximal dygnsdos ar 1200 mg
ibuprofen (3 kapslar).

Speciella patientgrupper



Aldre och patienter med nedsatt njur- och leverfunktion skall alltid pabérja behandlingen med lagsta
effektiva dos.

Pediatrisk population:

Ibudon &r kontraindicerat for ungdomar med en kroppsvikt under 40 kg och for barn, se avsnitt 4.3.
Aldre:

Ingen sarskild dosjustering kravs. Pa grund av den eventuella biverkningsprofilen (se avsnitt 4.4)
rekommenderas att aldre patienter monitoreras sarskilt noga.

Nedsatt njurfunktion:

Ingen dosreduktion kravs for patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion (for patienter med
kraftigt nedsatt njurfunktion, se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2):

Ingen dosreduktion kravs for patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion (for patienter med
kraftigt nedsatt leverfunktion, se avsnitt 4.3).

Administreringssatt

For oral anvandning.

Endast for korttidsanvandning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot ibuprofen, jordnotter eller soja, eller mot n&got hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter som tidigare har uppvisat Overkanslighetsreaktioner (t.ex. bronkospasm, astma, rinit,
angioodem eller urtikaria) som svar pa acetylsalicylsyra eller andra NSAID.

Anamnes pa gastrointestinal blodning eller perforation relaterad till tidigare NSAID-behandling.

Recidiverande gastrointestinalt sar/gastrointestinal blodning (tva eller flera separata episoder av pavisad
ulceration eller blddning), antingen nu aktivt eller i anamnesen.

Blddningsbenédgenhet eller koagulationsrubbningar.

Patienter med svar leversvikt, svar njursvikt eller svar hjartsvikt (NYHA-klass 1V) (se avsnitt 4.4).

Patienter med cerebrovaskular eller annan aktiv blgdning.

Samtidig anvéandning av andra NSAID, inklusive cyklooxygenas-2-specifika hdmmare (se avsnitt 4.5).

Patienter med oklara blodbildningsrubbningar.



Patienter med svar dehydrering (orsakad av krakningar, diarré eller otillrackligt vétskeintag).

Anvandning under tredje graviditetstrimestern (se avsnitt 4.6).

Ungdomar med en kroppsvikt under 40 kg och barn.
4.4 Varningar och forsiktighet
Forsiktighet krévs for patienter med vissa sjukdomar:

- systemisk lupus erythematosus eller blandad bindvavssjukdom, p.g.a. den férhdjda risken for
aseptisk meningit (se avsnitt 4.8).

- medfdédd rubbning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri).

- magtarmsjukdomar och kronisk inflammatorisk tarmsjukdom, eftersom dessa tillstand kan
forvérras (ulcerds kolit, Crohns sjukdom) (se avsnitt 4.8).

- O6dem, hypertoni och/eller nedsatt hjartfunktion, eftersom njurfunktionen kan férsdémras
och/eller vatskeretention upptréda (se avsnitt 4.5).

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

- leverdysfunktion (se avsnitt 4.3 och 4.8).

- omedelbart efter en stérre operation.

- for patienter som far allergiska reaktioner av andra substanser, eftersom det foreligger en forhojd
risk for éverkénslighetsreaktioner hos dem dven vid anvandning av Ibudon (se avsnitt 4.3).

- for patienter som lider av hdsnuva, naspolyper eller kroniska obstruktiva lungsjukdomar,
eftersom de 16per en forhojd risk for allergiska reaktioner. Dessa kan manifestera sig som
astmaattacker (s.k. ASA- eller NSAID-astma), Quinckes 6dem eller urtikaria (se avsnitt 4.3).

- bronkialastma (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Bronkospasm kan utldsas hos patienter som har eller tidigare har haft bronkialastma eller
allergisk sjukdom.

- det finns vissa evidens for att lakemedel som hdmmar cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen
kan orsaka nedsatt fertilitet hos kvinnor genom en effekt pa agglossningen. Effekten é&r
reversibel efter utsattning av behandlingen (se avsnitt 4.6).

Man kan minimera biverkningarna genom att anvanda lagsta effektiva dos under den kortast mojliga tid
som behdvs for att lindra symtomen (se avsnitt 4.2 och gastrointestinala och kardiovaskuléra risker
nedan).

Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos dehydrerade ungdomar.
Gastrointestinala effekter

Anvéndning av Ibudon kapslar tillsammans med andra NSAID, inklusive selektiva COX-2-hd&mmare
bor undvikas (se avsnitt 4.5).

Aldre:

Aldre har en forhojd frekvens av biverkningar av NSAID, sarskilt gastrointestinal blédning och
perforation, vilka kan vara fatala (se avsnitt 4.2).

Gastrointestinal blédning, ulceration och perforation:

Gastrointestinal blédning, ulceration och perforation, som kan vara fatala, har rapporterats med alla
NSAID, néar som helst under behandlingen, med eller utan varningssymtom eller tidigare anamnes pa
allvarliga gastrointestinala biverkningar.



Risken for gastrointestinal blddning, ulceration eller perforation blir hégre med 6kande doser av NSAID
hos patienter med anamnes pa ulcus, sarskilt om detta komplicerats av blodning eller perforation (se
avsnitt 4.3), och hos aldre. Dessa patienter bor pabérja behandlingen med lagsta tillgéangliga dos.
Kombinationsbehandling med skyddande lakemedel (t.ex. misoprostol eller protonpumpshdmmare) bor
overvagas for dessa patienter och dven for patienter som kraver samtidig behandling med lagdos
acetylsalicylsyra eller andra lakemedel som kan 6ka risken for gastrointestinala biverkningar (se nedan
och 4.5).

Patienter med anamnes pa gastrointestinal toxicitet, séarskilt aldre patienter, maste rapportera alla
ovanliga buksymtom (speciellt gastrointestinal blddning), sarskilt i bérjan av behandlingen.

Forsiktighet skall rekommenderas till patienter som samtidigt behandlas med andra lakemedel som
skulle kunna 6ka risken for ulceration eller blodning, t.ex. orala kortikosteroider, antikoagulantia sasom
warfarin, selektiva serotoninaterupptagshammare eller trombocythammare sasom acetylsalicylsyra (se
avsnitt 4.5).

Om gastrointestinal blddning eller ulceration upptréder hos patienter som tar Ibudon skall behandlingen
séttas ut.

NSAID-preparat skall ges med forsiktighet till patienter med gastrointestinal blédning i anamnesen
(ulcerds kolit, Crohns sjukdom) eftersom dessa sjukdomar kan forvérras (se avsnitt 4.8).

Samtidig alkoholkonsumtion vid anvandning av NSAID kan forstarka biverkningarna relaterade till den
aktiva substansen, sarskilt de som berér magtarmkanalen eller centrala nervsystemet (se ocksa avsnitt
4.7).

Kardiovaskulara och cerebrovaskulara effekter

Forsiktighet kravs fore behandlingsstart for patienter med anamnes pa hypertoni och/eller hjartsvikt,
eftersom vatskeretention, hypertoni och 6dem har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sérskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag), kan vara
forknippad med en liten 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke). Epidemiologiska studier har generellt sett inte antytt ndgot samband mellan en lag dos av
ibuprofen (t.ex. <1 200 mg/dag) och en dkad risk for arteriella trombotiska héndelser.

Patienter med okontrollerad hypertoni, hjartsvikt (NYHA I1-111), etablerad ischemisk hjértsjukdom,
perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskular sjukdom ska endast behandlas med ibuprofen efter
noggrant dvervégande och hdga doser (2 400 mg/dag) bor undvikas.

Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskuldra handelser (t.ex. hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning) ska endast paborjas efter noggrant 6vervagande, sarskilt om
hoga doser av ibuprofen (2 400 mg/dag) kravs.

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlas med Ibudon. Kounis syndrom har
definierats som kardiovaskuldra symtom sekundart till en allergisk reaktion eller
overkanslighetsreaktion och &r forknippat med koronar artarkonstriktion som potentiellt kan leda till
hjartinfarkt.

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR)



Allvarliga kutana biverkningar (SCAR), inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), ldkemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symptom (DRESS-syndrom), och akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), vilka
kan vara livshotande eller dodliga, har rapporterats i samband med anvandning av ibuprofen (se avsnitt
4.8). De flesta av dessa reaktioner intraffade inom den forsta manaden. Om tecken och symtom som
tyder pa dessa reaktioner uppstar ska behandlingen med ibuprofen omedelbart upphdra och en alternativ
behandling tas under dvervdgande (i tilldmpliga fall).

I undantagsfall kan vattkoppor ge upphov till allvarliga infektidsa komplikationer i hud och mjukdelar.
For narvarande kan man inte utesluta att NSAID kan spela en bidragande roll for forsamringen av dessa
infektioner. Man bor dérfor undvika att anvénda Ibudon vid fall av vattkoppor.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Ibudon kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att insattning av lamplig behandling
fordrojs och darmed till sdmre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid samhallsforvérvade
bakteriella lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Nar Ibudon administreras
mot feber eller for smartlindring vid infektioner rekommenderas dvervakning av infektionen. Om
patienten inte ar inlagd pa sjukhus ska denne kontakta lakare om symtomen kvarstar eller forvérras.

Ovriga kommentarer

Svara akuta 6verkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) kan ses i mycket séllsynta fall. Vid
forsta tecken pa overkanslighetsreaktion efter att patienten fatt/tagit lbudon maste behandlingen
avbrytas. Medicinskt erforderliga atgarder, i linje med symtomen, maste initieras av specialiserad
personal.

Vid langvarig administrering av lbudon krévs regelbunden kontroll av levervarden, njurfunktion och
blodstatus.

Langvarig anvandning av varje typ av smartstillande medel mot huvudvark kan géra att denna férvarras.
Om denna situation skulle intraffa eller misstankas bor patienten fa medicinsk radgivning och
behandlingen sattas ut. Man bér misstanka diagnosen lakemedelséveranvandningshuvudvark (LOH)
hos patienter som har frekvent eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning
av lakemedel mot huvudvark.

Generellt sett kan vanemassigt intag av smartstillande medel, speciellt en kombination av flera
smartstillande aktiva substanser, leda till bestdende njurskador med risk for njursvikt
(analgetikanefropati). Risken kan 0ka under fysisk stress i samband med saltférlust och dehydrering.
Dérfor skall detta undvikas.

Anvandning av NSAID kan maskera symtomen pa infektion.

Detta lakemedel innehaller sorbitol. Patienter med sallsynta arftliga problem med fruktosintolerans bor
inte ta lakemedlet.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Ibuprofen far inte anvéndas i kombination med:

- Acetylsalicylsyra: (6ver 75 mg dagligen) eftersom detta kan dka risken for biverkningar (se avsnitt
4.3).



Andra NSAID inklusive cyklooxygenas-2-hdmmare eftersom dessa kan 6ka risken for biverkningar
(se avsnitt 4.3 och 4.4).

Ibuprofen skall anvandas med forsiktighet i kombination med:

Acetylsalicylsyra: samtidig administrering av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i
allmanhet inte pa grund av den mojliga okade risken for biverkningar.Experimentella data antyder
att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av laga doser av acetylsalicylsyra pa
trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Aven om det finns osékerheter kring
extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta mojligheten att
regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande effekten av
laga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig anvandning av
ibuprofen (se avsnitt 5.1).

Trombocythammare och selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI): ¢kad risk for
gastrointestinal blodning (se avsnitt 4.4).

Kortikosteroider: 6kad risk for gastrointestinala sar eller blodningar (se avsnitt 4.4).

Diuretika, ACE-hdmmare, betablockerare och angiotensin-l11-antagonister: NSAID kan minska
effekten av diuretika och andra blodtryckssankande lakemedel. Hos vissa patienter med nedsatt
njurfunktion (t.ex. dehydrerade patienter eller dldre patienter med nedsatt njurfunktion) kan
samtidig anvéndning av ACE-hd&mmare, betablockerare eller angiotensin-Il-antagonister och
lakemedel som hammar cyklooxygenas leda till ytterligare férsamring av njurfunktionen, inklusive
mojlig akut njursvikt, som vanligtvis ar reversibel. Kombinationen skall darfor ges med forsiktighet,
speciellt till aldre. Patienterna maste vara tillrackligt hydrerade och njurfunktionen maste 6vervakas
noga efter inséttandet av den samtidiga behandlingen och regelbundet dérefter.

I synnerhet kan samtidig anvandning av kaliumsparande diuretika 6ka risken for hyperkalemi.

Antikoagulantia: NSAID kan forstarka effekterna av antikoagulantia, sasom warfarin och tiklopidin
(se avsnitt 4.4).

Litium, digoxin och fenytoin: det finns evidens for en potentiell 6kning av plasmanivaerna av dessa
lakemedel vid samtidig administrering av ibuprofen. Om maximal dos (1200 mg) Ibudon tas under
maximalt 4 dagar for vuxna, behdvs vanligen ingen monitorering av plasmakoncentrationerna av
litium, digoxin eller fenytoin.

Probenecid och sulfinpyrazon: ldkemedel som innehaller probenecid eller sulfinpyrazon kan
fordroja utsondringen av ibuprofen.

Metotrexat: administrering av Ibudon inom 24 timmar fére eller efter administrering av metotrexat
kan leda till férhojda koncentrationer av metotrexat och en ékning av dess toxiska effekter.
Cyklosporin: den hdmning av renal prostaglandinaktivitet som NSAID-preparat ger upphov till kan
Oka plasmakoncentrationen av cyklosporin och risken for cyklosporininducerad nefrotoxicitet.
Takrolimus: risken for nefrotoxicitet 6kar om ibuprofen och takrolimus ges samtidigt.

Zidovudin: det finns evidens for en okad risk for hemartroser och hematom hos HIV-positiva
hemofilipatienter som behandlas samtidigt med zidovudin och ibuprofen.

Sulfonureider: det finns evidens for interaktioner mellan NSAID-preparat och antidiabetiska
lakemedel (sulfonureider). Aven om inga specifika interaktioner mellan ibuprofen och sulfonureider
finns beskrivna, bér man som en forsiktighetsatgard monitorera blodglukosvardena vid samtidig
administrering av ibuprofen och sulfonureider.

Kinoloner: djurdata tyder pa att NSAID-preparat kan 6ka risken for krampanfall i samband med
kinolonantibiotika. Patienter som tar NSAID tillsammans med kinoloner kan I6pa forhojd risk att
utveckla krampanfall.

Kolestyramin: samtidig behandling med kolestyramin och ibuprofen leder till utstrdckt och sénkt
absorption (25 %) av ibuprofen. Ldkemedlen skall administreras med minst en timmes intervall.
Aminoglykosider: NSAID kan bromsa eliminationen av aminoglykosider och ¢ka deras
toxicitet.Experimentella data antyder att ibuprofen kan hamma effekten av lagdos acetylsalicylsyra
pa trombocytaggregationen nar de ges samtidigt. Begransningarna hos dessa data och osékerheten
nar man extrapolerar ex vivo-data till den kliniska situationen innebar dock att man inte kan dra



nagra sakra slutsatser for regelbunden ibuprofenanvandning, och ingen kliniskt relevant effekt anses
sannolik vid tillfallig anvéndning av ibuprofen (se avsnitt 5.1).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet:

Hamning av prostaglandinsyntesen kan ha en negativ effekt pa graviditeten och/eller embryonal-
[fosterutvecklingen. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en Okad risk for missfall och for
hjartmissbildningar och gastroschis efter anvandning av en prostaglandinsynteshammare under tidig
graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskular missbildning dkade fran mindre an 1 % upp till cirka
1,5 %. Risken tros 6ka med dosen och behandlingens langd. Hos djur har administrering av en
prostaglandinsynteshdmmare visat sig leda till 6kade pre- och postimplantationsforluster och
embryofetal dodlighet. Dessutom har 6kad incidens av olika missbildningar, inklusive kardiovaskuléra,
rapporterats hos djur som fatt en prostaglandinsynteshammare under den organbildande perioden.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av ibuprofen orsaka oligohydramnios till foljd av
nedsatt njurfunktion hos fostret. Detta kan intraffa kort tid efter behandlingsstart och ar vanligtvis
reversibelt efter att behandlingen avbryts. Det har dessutom forekommit rapporter om konstriktion av
ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern, som i de flesta fall foérsvann efter avslutad
behandling. Pa grund av detta skall ibuprofen endast anvandas da det ar absolut nodvandigt under
graviditetens forsta och andra trimester. Om ibuprofen anvands av en kvinna som férsoker bli gravid,
eller under forsta och andra trimestern av graviditeten, bor dosen hallas sa lag och behandlingstiden sa
kort som mojligt. Overvag fosterdvervakning for oligohydramnios och slutning av ductus arteriosus vid
exponering for ibuprofen under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20. lbuprofen ska utsattas om
oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta fostret for:

- kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension);

- nedsatt njurfunktion (se ovan);

- modern och det nyfédda barnet, vid graviditetens slut, for:

- potentiell forlangning av blédningstiden, en antiaggregerande effekt som kan férekomma dven vid
mycket laga doser;

- ha@mning av uteruskontraktioner, som leder till férsenad eller utdragen férlossning.

Foljaktligen ar ibuprofen kontraindicerat under den tredje trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.3 och
5.3).

Amning:

| begransade studier foérekommer ibuprofen och dess metaboliter i brostmjélk i mycket laga
koncentrationer. Eftersom inga skadliga effekter pa spadbarn &r kanda for narvarande, ar det vanligen
inte nddvandigt att avbryta amningen under korttidsanvandning av Ibudon i rekommenderade doser.

Fertilitet

Det finns vissa evidens for att lakemedel som hdmmar cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen kan orsaka
nedsatt fertilitet hos kvinnor genom en effekt pa agglossningen. Effekten ar reversibel efter utséttning
av behandlingen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ibudon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.



Patienter som upplever yrsel, dasighet, svindel eller synstorningar nar de tar ibuprofen bor undvika att
kora bil eller anvanda maskiner. Denna anméarkning galler i hdgre grad vid kombination med alkohol
(se avsnitt 4.4). En enstaka administrering eller kortvarig anvandning av ibuprofen utgér vanligen inget
skal for nagra speciella forsiktighetsatgarder.

4.8 Biverkningar

Nedanstaende lista ver biverkningar omfattar alla biverkningar som blivit kanda under behandling med
ibuprofen, aven de som framkommit vid langtidsbehandling med hdga doser till patienter med
reumatism. N&r frekvenser anges som ligger hogre an mycket sallsynta rapporter avser de kortvarig
anvandning av dagliga doser pa upp till maximalt 1 200 mg ibuprofen for orala beredningsformer och
maximalt 1 800 mg for suppositorier.

Vad galler nedanstaende biverkningar maste hansyn tas till att de i hog grad ar dosberoende och varierar
fran person till person.

De vanligaste observerade biverkningarna ar av gastrointestinal natur. Peptiska sar, perforation eller
gastrointestinal blodning kan forekomma och ibland vara fatala, sdrskilt hos &ldre (se avsnitt 4.4).
Illamaende, krakningar, diarré, flatulens, forstoppning, dyspepsi, buksmarta, melena, hematemes,
ulcerds stomatit, forsdmring av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4) har rapporterats efter
administrering. Mindre ofta har gastrit observerats.

Odem, hypertoni och hjartsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandling.
Overkénslighetsreaktioner har rapporterats och kan utgéras av:

a. Anafylaxi och icke-specifika allergiska reaktioner,

b. Luftvagsreaktivitet i form av bronkospasm, astma, forvarrad astma, eller dyspné,

c. Olika hudreaktioner, t.ex. i séllsynta fall exfoliativa och bullésa dermatoser (inklusive toxisk
epidermal nekrolys och erythema multiforme), angio6dem, klada och urtikaria.

Biverkningarna har rangordnats under olika frekvensrubriker enligt féljande konvention: mycket
vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sallsynta (>1/10 000,
<1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Systemorganklass Biverkning Frekvens
Infektioner och | FOrsamring av infektionsrelaterade inflammationer Mycket sillsynta
infestationer (t.ex. utveckling av nekrotiserande fasciit) i samband

med anvandning av ickesteroida antiinflammatoriska
lakemedel har beskrivits. Detta &r eventuellt kopplat
till verkningsmekanismen for de ickesteroida
antiinflammatoriska lakemedlen.

Om tecken pa infektion uppkommer eller forvarras
under anvandning av Ibudon, rekommenderas darfor
patienten att utan dréjsmal soka lakare. Det skall
utredas huruvida det foreligger indikation for
antiinfektios behandling/antibiotikabehandling.

Symtom pa aseptisk meningit med nackstelhet,
huvudvark, illamaende, krakningar, feber eller
medvetandegrumling har observerats vid
ibuprofenbehandling. Patienter med autoimmuna
sjukdomar  (SLE, Dblandad  bindvévssjukdom)
forefaller vara predisponerade.




Systemorganklass

Biverkning

Frekvens

Blodet
lymfsystemet

och

Stérningar i blodbildningen (anemi, leukopeni,
trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos,
aplastisk anemi, hemolytisk anemi). De forsta
tecknen kan vara feber, halsont, ytliga sar i munnen,
influensaliknande besvar, svar trotthet, nasblod och
hudblédningar. | sadana fall bor patienten radas att
omedelbart satta ut lakemedlet, undvika all
sjalvmedicinering med analgetika eller antipyretika
och soka lakare.

Blodstatus  bor
langtidsbehandling.

kontrolleras  regelbundet vid

Mycket séllsynta

Immunsystemet

Overkénslighetsreaktioner med hudutslag och klada
samt astmaattacker (eventuellt med blodtrycksfall).

Patienten skall instrueras att genast informera lakare
och inte l&ngre ta Ibudon 400 mg om detta intraffar

Mindre vanliga

Svara allmanna 6verkanslighetsreaktioner. Dessa kan
manifestera sig som ansiktsédem, svullen tunga,
svullnad i larynx med luftvagskonstriktion, andnod,
hjartrusning, blodtrycksfall som kan leda till
livshotande chock.

Om nagot av dessa symtom upptrader, vilket kan
intraffa redan vid forsta anvandningen, Kkravs
omedelbar lakarhjalp.

Mycket séllsynta

Psykiska stérningar

Psykotiska reaktioner, depression, nervositet

Mycket séllsynta

Centrala och perifera
nervsystemet

Centralnervosa storningar som huvudvark, yrsel,
somnldshet, agitation, irritabilitet och trotthet

Mindre vanliga

Ogon

Synstorningar

Mindre vanliga

Oron och balansorgan

Tinnitus

Séllsynta

Hjartat Palpitationer, hjartsvikt, hjartinfarkt Mycket séllsynta
Kounis syndrom Ingen kand
frekvens
Blodkérl Arteriell hypertoni Mycket séllsynta

Andningsvégar,

brostkorg och

mediastinum

Astma, bronkospasm, dyspné och vasande andning

Mycket séllsynta

Magtarmkanalen

Gastrointestinala symtom sasom dyspepsi,
halsbranna, buksmartor, illamaende, krakningar,
flatulens, diarré, forstoppning och smarre
gastrointestinala blodforluster som i undantagsfall
kan orsaka anemi.

Vanliga




Systemorganklass

Biverkning

Frekvens

Gastrointestinala sar, eventuellt med blédning och
perforation. Ulcerds stomatit, forsamring av kolit och
Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4), gastrit

Mindre vanliga

Esofagit, pankreatit, diafragmaliknande
tarmstrikturer Patienten skall instrueras att
omedelbart satta ut lakemedlet och stka lakare i
héndelse av svar smarta i dvre delen av buken,
melena eller hematemes.

Mycket séllsynta

Lever och gallvagar

Leverdysfunktion, leverskada (sarskilt vid
langtidsbehandling), leversvikt, akut hepatit

Mycket séllsynta

Hud och subkutan
vavnad

Olika hudutslag

Mindre vanliga

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR) ( (inklusive
erythema multiforme, exfoliativ dermatit, Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys). |
undantagsfall kan svara hudinfektioner och
mjukdelskomplikationer uppsta under en
varicellainfektion (se &ven ”Infektioner och
infestationer™).

Mycket séllsynta

urinsyrahalter i blodet kan ocksa forekomma i
séllsynta fall.

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska Ingen kand
symtom (DRESS-syndrom). frekvens
Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP).
Ljuskéanslighetsreaktioner.

Njurar och urinvagar | Njurvavnadsskada (papillar nekros) och forhojda Sallsynta

Odembildning (sarskilt hos patienter med arteriell
hypertoni eller njursvikt), nefrotiskt syndrom,
interstitiell nefrit som kan atféljas av akut njursvikt.
Njurfunktionen bor darfor kontrolleras regelbundet.

Mycket séllsynta

Undersokningar

Sankta hematokrit- och hemoglobinvarden

Mycket séllsynta

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, séarskilt vid en hdg dos (2 400 mg/dag) kan vara
forknippad med en liten 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke) (se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats:
www.lakemedelsverket.se.




4.9  Overdosering

Hos ungdomar och vuxna ar dosresponseffekten inte helt klarlagd. Halveringstiden vid 6verdosering ar
1,5-3 timmar.

Symtom

De flesta patienter som har intagit kliniskt betydelsefulla mangder av NSAID utvecklar endast
illamaende, krakningar, epigastriesmarta eller mer sallan diarré. Tinnitus, huvudvark och
gastrointestinal blédning kan ocksa forekomma. Vid mer allvarliga forgiftningar ses toxicitet i centrala
nervsystemet, som manifesterar sig som yrsel, dasighet, ibland excitation och desorientering eller koma.
Ibland kan patienten utveckla kramper. Vid allvarlig férgiftning kan metabolisk acidos upptrédda och
protrombintid/INR kan vara forlangd, formodligen pa grund av interferens med mekanismen for de
cirkulerande koagulationsfaktorerna. Akut njursvikt och leverskada kan forekomma. Férsdmring av
astma kan férekomma hos astmatiker.

Langvarig anvandning vid hogre doser an rekommenderade eller 6verdosering kan resultera i renal
tubuldr acidos och hypokalemi.

Behandling

Behandlingen bor vara symtomatisk och understddjande och inkludera uppratthallande av fri luftvag
och overvakning av hjarttecken och vitaltecken till dess patienten ar stabil. Overvag peroral
administrering av aktivt kol om patienten soker inom en timme efter intag av en potentiellt toxisk mangd.
Om patienten har frekventa eller langvariga kramper skall dessa behandlas med intravendst diazepam
eller lorazepam. Ge bronkodilatatorer mot astma.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk  grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, ickesteroider;
propionsyraderivat, ATC-kod: MO1A EO1

Verkningsmekanism

Ibuprofen &r ett NSAID av typen fenylpropionsyraderivat som utdvar sin effekt genom att hamma
prostaglandinsyntesen. Hos ménniskor minskar ibuprofen inflammatorisk smarta, svullnad och feber.

Vidare ger ibuprofen en reversibel hdmning av trombocytaggregationen.

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Vissa
farmakodynamiska studier har visat att en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning
och trombocytaggregation forekom ndr enkeldoser av ibuprofen 400 mg togs inom 8 timmar fore eller
inom 30 minuter efter dosering av acetylsalicylsyra med omedelbar frisattning (81 mg). Aven om det
finns osakerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta
majligheten att regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande
effekten av laga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig
anvandning av ibuprofen (se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Ibuprofen absorberas snabbt fran magtarmkanalen; maximal serumkoncentration uppnas 1-2 timmar
efter administrering av konventionella filmdragerade ibuprofentabletter.

Distribution

Dock absorberas ibuprofen snabbare fran magtarmkanalen efter administrering av lbudon, med
maximala plasmakoncentrationer ungefar 46 minuter efter administrering pa fastande mage.



Nar lakemedlet tas tillsammans med foda ses toppnivaerna efter 1-2 timmar med konventionella
filmdragerade tabletter.

Eliminering

Proteinbindningen for ibuprofen &r cirka 99 %. Efter en peroral dos utsondras ibuprofen till 75-85 %
via njurarna under de forsta 24 timmarna (framst i form av tva metaboliter), medan aterstoden elimineras
i faeces efter utsdndring i gallan. Utséndringen ar fullstandig inom 24 timmar.

Halveringstiden for ibuprofen &r cirka 2 timmar.
| begransade studier férekommer ibuprofen i brostmjolk i mycket laga koncentrationer.
5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet visade
inte nagra sarskilda risker for manniska.

Den subkroniska och kroniska toxiciteten av ibuprofen i djurférsok utgjordes framst av lesioner och
ulcerationer i magtarmkanalen.

In vitro- och in vivo-undersokningar har inte givit nagra kliniskt relevanta evidens for att ibuprofen
skulle ha mutagena effekter. | studier pa rattor och mass sags inga tecken pa cancerframkallande effekter
av ibuprofen.

Ibuprofen gav en hdmning av dgglossningen hos kanin och forsamrade implantationen hos olika
djurarter (kanin, ratta, mus). Experimentella studier pa ratta och kanin har visat att ibuprofen passerar
placenta. Efter administrering av doser som var toxiska for modern sags en forhojd frekvens av
missbildningar (ventrikelseptumdefekter) hos rattungar.

I djurforsok har man sett att anvdndning av NSAID-preparat som &r kdnda for att hdmma
prostaglandinsyntesen kan ¢ka incidensen av dystoki och forsenad férlossning.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Kapselinnehall
Makrogol 600

Kaliumhydroxid
Renat vatten

Kapselskal
Gelatin

Sorbitol, flytande, partiellt dehydratiserad (E420)
Kan innehalla sparmangder av lecitin (sojabdna) och medellangkedjiga triglycerider.

Tryck pa kapseln
Opacode WB black NS-78-17821 *
*Tryckfargen innehaller svart jarnoxid, HPMC 2910/Hypromellos 6¢P




6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Blister tillverkade av PVC/PE/PVAC/AI och PVC/PE/PVAC/AI/PET, forpackade i askar.

Varje ask kan innehalla 4, 10, 12, 15, 16, 20 eller 30 kapslar i blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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