Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ibuprofen ABECE 20 mg/ml oral suspension
ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar ditt barns.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibuprofen Abece oral suspension &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du ger Ibuprofen Abece oral suspension
Hur du anvénder Ibuprofen Abece oral suspension

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen Abece oral suspension ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ibuprofen ABECE oral suspension ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Ibuprofen Abece oral suspension ar ibuprofen. Ibuprofen tillhér en grupp
lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Ibuprofen Abece oral suspension anvands for behandling av feber och latta till mattliga smarttillstand
hos barn fran 3 manaders alder (som vager mer &n 5 kg) och upp till 12 ar.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Abece oral suspension kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ibuprofen ABECE oral suspension

Ge INTE Ibuprofen ABECE oral suspension om ditt barn

- ar allergiskt (6verkansligt) mot ibuprofen eller mot nagot av 6vriga innehéllsamnen i lakemedlet
(se avsnitt 6)

- har fatt en astmaattack, rinnande néasa eller hudreaktion (t.ex. rodnader, nasselfeber) efter
behandling med acetylsalicylsyra eller andra smértlindrande lakemedel av NSAID-typ

- har eller har haft (tva eller flera ganger) magsar, brustet sar eller blodning i magtarmkanalen

- har allvarliga problem med njurar, hjarta eller lever

- ar uttorkat, eftersom det finns risk for nedsatt njurfunktion

- ar i de sista 3 manaderna av en graviditet

- ar yngre an 3 manader

- har en &rftlig intolerans mot vissa sockerarter (fruktosintolerans).

Om nagot av detta géller for ditt barn, fraga lakare eller apotekspersonal om rad innan du ger detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet



Antiinflammatoriska/smartstillande Iakemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten dkad risk
for hjartattack eller stroke, sarskild vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du ger Ibuprofen Abece oral suspension om ditt barn:

- har hjéartproblem inklusive hjartsvikt, k&rlkramp (bréstsmartor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkérl) eller nagon form av stroke (inklusive "mini-stroke"
eller transitorisk ischemisk attack (T1A))

- har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvérde, en historik av hjértsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &r rékare

- har problem med lever, njurar eller tarmar

- har systemisk lupus erythematosus (SLE) eller annan bindvavssjukdom

- har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom, t.ex. ulcerés kolit eller Crohns sjukdom

- har astma eller allergiska sjukdomar i lungorna

- har vattkoppor. Det rekommenderas att undvika anvéndning av detta lakemedel vid vattkoppor.

- har en infektion — se rubriken ”Infektioner” nedan.

Hudreaktioner

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

Infektioner

Ibuprofen Abece oral suspension kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smarta. Darfor kan
Ibuprofen Abece oral suspension goéra att lamplig behandling av infektionen fordréjs 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 lakemedel medan du har en
infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller forvarras, ska du kontakta lakare omedelbart.

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

Andra ldkemedel och Ibuprofen ABECE oral suspension

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel. lbuprofen Abece oral suspension kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel, t.ex:

- diuretika (urindrivande lakemedel)

- antikoagulerande lakemedel (dvs blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin,
tiklopidin)

- lakemedel som sénker hogt blodtryck

- mifepriston (anvands for abort)

- litium eller selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI, t.ex. fluoxetin, som anvands vid
nedstamdhet)

- metotrexat (anvands vid ledgangsreumatism, psoriasis och vissa cancertyper)

- zidovudin (anvands vid HIV)

- kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel, t.ex. prednison)

- hjartglykosider (anvands vid hjartproblem, t.ex. digoxin)

- ciklosporin eller takrolimus (anvénds for att hamma kroppens immunforsvar)

- kinolonantibiotika (anvands vid manga typer av infektioner, t.ex. ciprofloxacin)

- probenecid och sulfinpyrazon (anvéands vid gikt)

- andra ibuprofenpreparat eller smartstillande lakemedel av NSAID-typ, inklusive sadana
som kan kopas receptfritt.



Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Ibuprofen Abece oral
suspension. Du bor darfor alltid radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander lbuprofen
Abece oral suspension med andra lakemedel.

Foljande information galler generellt for ibuprofen och ges for fullstandighetens skull, &ven om den
inte ar relevant for denna aldersgrupp:

Intag av Ibuprofen ABECE oral suspension med mat och dryck

Du bér inte dricka alkohol under behandling med Ibuprofen Abece oral suspension, eftersom risken
for att fa biverkningar, sarskilt sidana som paverkar magtarmkanalen eller centrala nervsystemet, kan
vara forhojd.

Graviditet och amning
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 ibuprofen under graviditetens sista 3 manaderna 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 sker senare eller tar langre tid
an forvantat.

Du ska inte ta ibuprofen under graviditetens forsta 6 manaderna om det inte &r absolut nédvandigt och
sker pa din lakares inradan. Om du behover behandling under den har perioden, eller medan du
forsoker att bli gravid, ska du anvanda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid som mojligt.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda om du tar det
under langre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver langre behandling &n nagra
dagar kan din lakare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning

Endast en liten méngd ibuprofen och dess nedbrytningsprodukter passerar éver i brostmjélk. Eftersom
inga skadliga effekter pa ammade barn hittills ar kanda, &r det vanligen inte nddvandigt att avbryta
amningen under korttidsbehandling med ibuprofen i rekommenderade doser.

Ibuprofen Abece oral suspension tillhér en grupp lakemedel (NSAID) som kan forsamra fertiliteten
hos kvinnor. Denna effekt férsvinner nar behandlingen med lakemedlet avslutas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ibuprofen kan orsaka dasighet och yrsel. Sakerstall att din reaktionsformaga ar normal innan du kor
bil, anvénder maskiner eller utfor andra arbetsuppgifter som kan vara farliga om du inte &r helt alert.
Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
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
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibupofen ABECE oral suspension innehaller maltitol (E965), natriummetylparahydroxibensoat
(E219), natriumpropylparahydroxibensoat (E217) and propylenglykol:

e Maltitol kan ha en latt laxerande effekt (kalorivérde 2,3 kcal/g). Om du vet att ditt barn inte
tal vissa sockerarter, kontakta lakaren innan du ger detta lakemedel.

e Natriummetylparahydroxibensoat (E219) och natriumpropylparahydroxibensoat (E217)
kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojt).
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e Detta lakemedel innehaller 1,04 mg propylenglykol per ml, motsvarande 0,832 mg/g.
e Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du ger Ibuprofen ABECE oral suspension

Anvand alltid Ibuprofen Abece oral suspension exakt som det star i bipacksedeln eller enligt lakarens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Skaka flaskan val fére uppmatning av dosen.

Ta alltid Ibuprofen Abece oral suspension enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

En dubbelsked med gradering 2,5 ml respektive 5 ml medfdljer for att dosen ska kunna matas upp med
noggrannhet.

Doserna bor ges cirka var 6:e till var 8:e timme.

Kontakta ldkare om barn fran 6 manader behdver anvanda detta lakemedel i mer &n 3 dagar, eller om
symtomen férsdmras.

For spadbarn i aldrarna 3—-5 manader bor ldkare kontaktas om symtomen forsamras eller kvarstar efter
24 timmars behandling.

Detta lakemedel ska INTE ges om ditt barn vager mindre &n 5 kg.
Vanlig dos till barn ar 20-30 mg/kg kroppsvikt per dygn uppdelat pa flera doser.

3-6 manader En dos om 2,5 ml (50 mg) 3 ganger per dygn.

(vager mer &n 5 kg)

6-12 manader En dos om 2,5 ml (50 mg) 3 ganger per dygn.

(vager 8-10 kg)

1-3ar En dos om 5,0 ml (100 mg) 3 ganger per dygn.
(vager 10-15 kg)

4—6ar En dos om 7,5 ml (150 mg) 3 ganger per dygn.
(vager 15-20 kg)

7-9ar En dos om 10 ml (200 mg) 3 ganger per dygn.
(vager 20-30 k)

10-12 ar En dos om 15 ml (300 mg) 3 ganger per dygn.
(vager 30-40 kg)

Ges via munnen och &r endast avsett for behandling under en kortare tidsperiod. Den lagsta
effektiva dosen ska anvéndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta lékare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smarta) kvarstar eller forvarras (se
avsnitt 2).

| VARNING: OVERSKRID INTE ANGIVEN DOS.

Om du har glémt att ge Ibuprofen ABECE oral suspension
Om du har glémt att ge en dos, ge den sa snart du kommer ihdg, savida det inte snart &r dags att ge
nésta dos. Ge aldrig dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.



Om du har gett for stor mangd av Ibuprofen ABECE oral suspension

Om ditt barn eller nagon annan fatt i sig for stor mangd lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig
lakemedelsflaskan om du kan.

Symtomen pa dverdos kan vara illamaende, magont, krakningar (ev innehallande blod), huvudvark,
tinnitus (6ronringningar), forvirring och okontrollerade 6gonrorelser. Vid héga doser har dasighet,
brostsmarta, hjartklappning, medvetsléshet, kramper (frdmst hos barn), svaghet och yrsel, blod i
urinen, frossa och andningsproblem rapporterats.

4, Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna &r irritation i magen, vilket kan orsaka problem hos vissa patienter.

Om ditt barn drabbas av foljande, sluta att ge lakemedlet och uppsok lakare omedelbart:

- blod i avforingen

- svart, tjarliknande avforing

- Dblodiga krékningar eller morka partiklar som ser ut som kaffesump

- oforklarliga vasljud, andnod, hudutslag (som kan vara svara och omfatta blasor eller
hudavlossning), klada eller blamarken, yrsel, rusande hjarta eller vatskeansamling, t.ex. svullna
anklar, for liten urinméngd

- nackstelhet, huvudvark, illamaende, kréakningar, feber och forvirring (tecken pa
hjarnhinneinflammation)

- ansiktssvullnad

- ringningar i éronen (tinnitus)

- njurproblem

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

- utbredda utslag, htg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom).

- roda, fjallande utbredda utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptréder vanligtvis i bdrjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos).

- brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom.

Om ditt barn upplever nagot av féljande, sluta att ge lakemedlet och radfraga lakare:

- ofdrklarad magsmarta, matsmaltningsbesvar, halsbranna, illamaende och/eller krakningar
- gula 6gon och/eller gul hud

- svar halsont med hog feber eller oforklarad blodning, blamérken och trétthet.

Ovriga biverkningar:

Mindre vanliga (forekommer hos farre é@n 1 av 100 anvandare):

- huvudvérk, yrsel, somnloshet, upprordhet, irritabilitet eller trétthet
- magsar (ibland med blédning).

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare):
- vaderspanning, diarré eller férstoppning.

Mycket sallsynta (férekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare):
- Overkanslighetsreaktioner kan ibland upptrada, vilket kan orsaka hudutslag samt astmaattacker,
svullnader pa tungan och andndd.



- Leverproblem kan intréffa med ibuprofen.

- Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eller andra magproblem kan forvérras.

- Med ibuprofen finns en liten, forhojd risk for hjértattack eller stroke. Risken &r storre vid
behandling med hdga doser och under en l&ngre tidsperiod.

- hogt blodtryck.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- huden blir ljuskénslig.

- Ett tydligt avgransat hudutslag som ofta kliar, svider eller branner och tenderar att uppkomma pa
samma stélle varje gang du tagit lakemedlet. Aven blésor kan férekomma (fixt
lakemedelsexamtem).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ibuprofen ABECE oral suspension ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa flaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen. 1 ml oral suspension innehaller 20 mg ibuprofen.

- Ovriga inneh&llsamnen ar glycerol (E422), xantangummi, maltitol (E965), polysorbat 80,
sackarinnatrium (E954), citronsyramonohydrat, natriummetylparahydroxibensoat (E219),
natriumpropylparahydroxibensoat (E217), renat vatten och jordgubbssmak (innehéller

propylenglykol).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ibuprofen Abece oral suspension &r en vit suspension, som ges via munnen.

Detta lakemedel tillhandahalls i bruna flaskor av glas eller polyeten innehallande 200 ml med
barnskyddande och brytférseglat lock. En dubbelsked med gradering 2,5 ml respektive 5 ml medféljer.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Evolan Pharma AB, Box 120, 182 12 Danderyd

Tillverkare
Pinewood Laboratories Ltd., Ballymacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, Irland.


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-09-13
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