Bipacksedel: Information till anvandaren
Ibumetin 400 mg mjuk kapsel

ibuprofen

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Vuxna: Kontakta ldkare om symtomen forsdmras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber och
4 dagar vid smérta.

- Ungdomar fran 12 ar: Kontakta ldkare om ungdomar behover anvanda detta lakemedel i mer &n
3 dagar, eller om symtomen forsamras.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ibumetin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Ibumetin

Hur du tar Ibumetin

Eventuella biverkningar

Hur Ibumetin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Ibumetin ar och vad det anvands for

Ibumetin innehaller ett lakemedel som kallas ibuprofen. lbuprofen tillhor en grupp lakemedel som
kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska lakemedel) som har smértlindrande och
febernedséattande verkan.

Ibumetin &r avsett for vuxna och ungdomar 6ver 40 kg (fran 12 ar alder) vid tillfalliga smarttillstand sa
som:

- latt till mattlig huvudvark, menstruationssmartor, tandvark, muskel- och ledvark,

- feber vid forkylningssjukdomar.

Ibuprofen som finns i Ibumetin kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstand 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 behover veta innan du tar Ibumetin

Ta inte Ibumetin

- Om du é&r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du tidigare har haft andnéd, astma, rinnande nésa, svullnad eller (kliande) hudutslag efter
att du har anvant acetylsalicylsyra eller nagot annat relevant smartstillande (NSAID).

- Om du har eller har haft magsar eller om du &r éverkanslig mot acetylsalicylsyra.

- Om du har haft en blodning eller brustet sar i magtarmkanalen i samband med tidigare
behandling med NSAID.



- Om du har eller har haft blédning i magsacken tva eller fler ganger.

- Om du har svar lever-, njur-, eller hjartsvikt.

- Om du har en hjarnblodning (cerebrovaskular blodning) eller ndgon annan aktiv blodning.

- Om du har nagon blodkoagulationsstérning eller blédningsrubbning.

- Om du &r svart uttorkad (pa grund av krakningar, diarré eller ett otillrackligt vétskeintag).

- Om du &r i de tre sista manaderna av en graviditet (se avsnittet "Graviditet, amning och
fertilitet™).

Detta lakemedel ska inte ges till ungdomar som vager mindre &n 40 kg eller till barn under 12 ér.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Ibumetin om du:

- har astma.

- har SLE (Systemisk Lupus Erythematosus), ett tillstand i immunsystemet som paverkar
bindvaven vilket kan resultera i ledvérk, hudférandringar och stérningar i andra organ eller har
narbeslaktad bindvavssjukdom.

- har arftlig sjukdom som paverkar bildningen av blodkroppar (akut intermittent porfyri).

- har eller har haft tarmproblem eller sjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom).

- har hogt blodtryck (hypertoni) eller hjartsjukdom.

- har njur- eller leversjukdom.

- har genomgatt nagon stor operation.

- har hésnuva, polyper i nasan eller nagon kronisk obstruktiv luftvagssjukdom, eftersom dessa
kan 6ka risken for allergiska reaktioner. De allergiska reaktionerna kan da visa sig som
astmaanfall (astma orsakad av smartstillande medel), akut svullnad (Quinckes 6dem) eller
nésselutslag.

Ovriga varningar:

- Ett langvarigt anvandande av smartstillande lakemedel mot huvudvark kan forvarra
huvudvérken. Det kallas lakemedelsinducerad huvudvark. Om s skulle ske, eller om detta
misstanks, ska du sluta anvanda detta I&kemedel och kontakta lakare.

- Generellt sett kan en vaneméssig anvéndning av (flera olika typer) smértstillande lakemedel
leda till bestaende och svara njurbesvar. Denna risk kan vara forhojd vid fysisk anstrangning
och uttorkning. Ta inte detta lakemedel om du kanner dig uttorkad.

- Anvéndning av Ibumetin rekommenderas inte vid vattkoppor.

- Vid langvarig anvandning av lbumetin kréavs regelbundna kontroller av levervarden,
njurfunktion och blodbild.

- Samtidig anvéndning av Ibumetin och andra NSAID, inklusive selektiva cyklooxygenas-2-
hammare, eftersom det kan 0ka risken for biverkningar (se ”Andra l&ékemedel och Ibumetin).

- Det finns en risk for njursvikt hos uttorkade ungdomar.

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

Anvand inte olika sorters smértlindrande lakemedel samtidigt utan lakares foreskrift.

Diskutera behandlingen med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ibumetin om du:

- har hjartbesvar, sasom hjartsvikt eller karlkramp (brostsmartor), eller om du haft hjartinfarkt,
genomgatt en kranskarlsoperation (bypassoperation), perifer blodkarlssjukdom (dalig
cirkulation i ben och fétter p.g.a. tranga eller blockerade karl), eller nagon typ av stroke
(inklusive liten stroke” d.v.s. 6vergaende symtom pa stroke dven kallad "TIA™).

- har hogt blodtryck, diabetes, hoga kolesterolvarden, om nagon i din narmaste slakt haft
hjartinfarkt eller stroke, eller om du roker.



Infektioner

Ibumetin kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfor kan Ibumetin gora att lamplig
behandling av infektionen fordrojs och att risken for komplikationer ddrmed Okar. Detta har iakttagits
vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta lakemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen
kvarstar eller forvarras, ska du kontakta lakare omedelbart.

Allvarliga hudreaktioner

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

Forekomsten av biverkningar kan minimeras genom anvandande av minsta mojliga, effektiva dos
under kortast mojliga tid. Aldre personer kan ha dkad risk for biverkningar.

Andra lakemedel och Ibumetin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Ibumetin kan paverka eller paverkas av behandling med andra ldkemedel, t ex:
- Antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel eller I&kemedel mot blodpropp, t.ex.
acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin).
- Blodtrycksséankande lakemedel (ACE-hammare, t.ex. kaptopril; beta-blockerande lakemedel,
t.ex. atenolol; angiotensin Il-antagonister t.ex. losartan).
- Andra antiinflammatoriska smértstillande 1akemedel (NSAID).
- Digoxin (mot hjartsvikt), fenytoin (mot epilepsi) eller litium (for depression/bipolér sjukdom)
- Glukokortikoider (antiinflammatoriska lakemedel, t.ex. prednisolon).
- Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI mot depression, t.ex. fluoxetin).
- Probenecid och sulfinpyrazoner (lakemedel mot gikt).
- Diuretika (vatskedrivande lakemedel).
- Kolestyramin (for behandling av hogt kolesterol)
- Metotrexat (mot reumatoid artrit, psoriasis och vissa cancerformer).
- Ciklosporin eller takrolimus (lakemedel som hammar kroppens immunférsvar).
- Aminoglykosider (for behandling av bakterieinfektioner)
- Zidovudin (for behandling av HIV).
- Sulfonureider (for behandling av diabetes).
- Kinolon-antibiotika (anvands for flera typer av infektioner, t.ex. ciprofloxacin).
- Mifepriston (anvénds for att avbryta en graviditet).
- Vorikonazol och flukonazol (anvands mot svampinfektioner).

Ibumetin med mat, dryck och alkohol
Om du upplever lattare matsmaltningsbesvar rekommenderas att detta ldkemedel att tas med mat eller
mjolk for att undvika besvar i magtarmkanalen.

Vid samtidigt intag av Ibumetin och alkohol férekommer vissa biverkningar med stérre sannolikhet,
t.ex. de som rér magtarmkanalen eller det centrala nervsystemet.

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

Graviditet

Tala om for din lakare om du blir gravid under behandling med Ibumetin.

Ta inte Ibumetin under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan




paverka din och barnets benagenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid
an forvantat.

Du ska inte ta Ibumetin under graviditetens 6 forsta 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 mojligt.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan lbumetin 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 &n nagra
dagar kan din lakare rekommendera ytterligare évervakning.

Amning

Endast sma mangder ibuprofen och dess nedbrytningsprodukter gar 6ver i brostmjolk. Detta lakemedel
kan anvéandas under amning vid rekommenderade doser och under kortast mojliga tid. Radgor med
lakare vid behov av mer &n tillfalligt bruk av Ibumetin under amning.

Fertilitet
Ibuprofen tillhér en grupp lakemedel (NSAID) som kan férsamra fertiliteten hos kvinnor. Denna
paverkan forsvinner dock nar man slutar ta lakemedlet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vid kortvarig anvandning har detta lakemedel ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner. Vid hoga doser kan biverkningar som svindel, trotthet eller
synstorningar forekomma vilket kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Dessa biverkningar forekommer med storre sannolikhet vid samtidigt intag av alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibumetin innehaller sorbitol (E 420)

Detta lakemedel innehaller 83 mg sorbitol i varje kapsel.

Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man
inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur du tar Ibumetin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:

Tillfalliga latta till mattliga smérttillstand och feber vid forkylningssjukdomar
Vuxna och ungdomar éver 40 kg (fran 12 ar):

1 kapsel tas med vatten.

Vid behov tas ytterligare en kapsel med minst 6 timmars mellanrum.

Ta inte mer an tre kapslar under en 24-timmarsperiod.

Mer an 1 kapsel a 400 mg at gangen ger inte battre smartstillande effekt.



Den l&gsta effektiva dosen ska anvandas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Hogre
doser an de rekommenderade kan medféra allvarliga risker.

Kontakta lakare om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smarta) kvarstar eller
forvarras (se avsnitt 2).

Vuxna: Kontakta ldkare om symtomen forsdmras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber och inom
4 dagar vid smérta.

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

Menstruationssmérta

Vuxna och ungdomar éver 40 kg (fran 12 ar): 1 kapsel a 400 mg vid behov 1-3 ganger per dygn med
minst 6 timmars mellanrum. Maximal dygnsdos ska inte dverstiga 3 kapslar. Mer &n 1 kapsel at
gangen ger inte battre smartstillande effekt. Ta medicinen sa tidigt som mojligt vid menstruationens
borjan, da blir effekten béttre.

Ibumetin &r avsett for oral anvandning (intas via munnen).

Kapslarna ska svéljas hela med ett glas vatten.

Om du upplever lattare matsmaéltningsbesvar rekommenderas att detta lakemedel att tas med mat eller
mjolk for att undvika besvér i magtarmkanalen.

Anvandning for barn och ungdomar
Ibumetin ska inte ges till ungdomar som vager mindre &n 40 kg eller till barn under 12 ar.
Det finns risk for nedsatt njurfunktion hos barn och ungdomar som &r uttorkade.

Om du har tagit for stor mangd av Ibumetin

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

Symtomen kan innefatta illamaende, krakningar (kan vara blodblandade), magsmartor, diarré,
dronsusningar, huvudvark, blod i avféringen (blédningar i magtarmkanalen). Vid hdga doser har
svaghet, yrsel, trotthet, oro, krampanfall, forvirring, koma, laga kaliumnivaer i blodet samt
andningssvarigheter rapporterats.

Om du har glémt att ta lbumetin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Sluta ta detta lakemedel och kontakta omedelbart lékare
om du far nagot av féljande symtom:

- rodaktiga, icke upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, nasa, 6gon och runt kdnsorgan. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

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



- Roda, fjallande utbredda utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptréader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- Tecken pa tarmblodning, t.ex. svara magsmartor, svart tjarliknande avforing, krakningar som
innehaller blod eller morka partiklar som liknar kaffesump.

- Tecken pa en sallsynt, men allvarlig allergisk reaktion, t.ex. forvarrad astma, oforklarlig
vasande andning, svullnad i ansikte, tunga eller svalg, andningssvarigheter, snabb hjértrytm,
blodtrycksfall med efterféljande chock. Dessa reaktioner ar méjliga redan forsta gangen da
man tar ldkemedlet.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- besvar i mage och tarm, t.ex. halsbranna, magont, illamaende, krakningar, gasbesvar, diarré,
forstoppning samt mindre blddningar i mage och/eller tarm (vilka i enskilda fall kan orsaka
blodbrist).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Allergiska reaktioner som hudutslag, klada och astmaanfall.
- Huvudvark, yrsel, somnloshet, oro, irritabilitet eller trétthet.
- Synstdrningar.
- Sar, perforationer eller blédningar i magtarmkanalen, sarbildning i munnen, magkatarr (gastrit)
och forsamring av tarmsjukdom (kolit eller Crohns sjukdom).
- Olika hudutslag.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- Oronsusningar (tinnitus) och férsamrad horsel.
- Njurskada, 6kad koncentration av urinsyra och urea i blodet (rygg och/eller magsmartor, blod i
urinen och feber kan vara tecken pa njurskada).
- Minskade hemoglobinnivaer.

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

Forsamring av inflammationsrelaterade infektioner (t.ex. nekrotiserande fascit), aseptisk
meningit med stel nacke, huvudvark, illamaende, krakningar, feber eller sankt
medvetandegrad. Personer med autoimmuna sjukdomar (lupus, blandad bindvavssjukdom)
kan ha storre risk for denna biverkning.

- Problem med produktionen av blodceller; de forsta tecknen ar feber, halsont, ytliga sar i
munnen, influensaliknande symtom, svar utmattning, nasblod och hudblddningar.

- Psykotiska reaktioner och depression.

- Hijartklappning, hjartsvikt och hjartinfarkt.

- Hogt blodtryck, inflammation i blodkarlen (vaskulit).

- Inflammation i bukspottskorteln eller matstrupen och fértrdngningar i tjocktarmen eller
tunntarmen.

- Forsamrad leverfunktion, skada pa levern och leversvikt (forsta tecknet pa detta kan vara en
missfargning av huden) och akut leverinflammation (hepatit).

- Minskad urinméngd (sarskilt hos personer med hogt blodtryck eller férsamrad njurfunktion),
svullnad (6dem) och grumlig urin samt inflammatorisk njursjukdom vilket kan leda till akut
njursvikt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):
- Huden blir ljuskanslig.
- Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ibumetin ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen. Varje mjuk kapsel innehaller 400 mg ibuprofen.
- Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall: makrogol 600, kaliumhydroxid (E 525), renat vatten.

Kapselholje: gelatin. flytande icke-kristalliserande sorbitol, renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ibumetin ar en oval mjuk gelatinkapsel med en klar, ljusgul 16sning. Dimension 17 x 10 mm.

Ibumetin ar tillganglig i blisterférpackningar av PVC/PVDC-Aluminium i storlekarna:
10, 20 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare
HC Clover Productos y Servicios S.L.
C/Alicante n° 8-10


http://www.lakemedelsverket.se

28500 Arganda del Rey
Spanien (Madrid)

Lokal foretradare
Orifarm Healthcare
Box 56048

102 17 Stockholm

info@orifarm.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-08-14
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