Bipacksedel: Information till patienten
Ibuprofen Aristo 400 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen

For anvandning hos vuxna och ungdomar fran 40 kg kroppsvikt (12 ar och aldre)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ibuprofen Aristo &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ibuprofen Aristo
Hur du tar Ibuprofen Aristo

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen Aristo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ibuprofen Aristo ar och vad det anvands for

Ibuprofen Aristo innehaller den aktiva substansen ibuprofen. lbuprofen tillhor en grupp lakemedel som
kallas NSAID-lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel). Ibuprofen Aristo har
febernedséttande, smértstillande och inflammationsh&mmande effekt.

Ibuprofen Aristo anvands hos vuxna och ungdomar fran 12 ar och éldre (fran 40 kg kroppsvikt):

For att lindra smérta och inflammation vid ledinflammationssjukdomar (t.ex. reumatoid artrit),
ledinflammationssjukdomar orsakade av forslitning (t.ex. artros) och vid smartsam svullnad och
inflammation efter mjukdelsskador (t.ex. muskelskador).

For att lindra latt till mattlig smarta och/eller feber.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Aristo kan ocksa 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ibuprofen Aristo

Ta inte Ibuprofen Aristo:

- Om du &r allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Symtom pa en allergisk reaktion kan vara svullna 6gonlock, lappar, tunga eller hals.

- Om du tidigare har fatt en allergisk reaktion (symtom som t.ex. bronkospasm (sammandragning
av musklerna i lungorna som kan orsaka astma och andndd), astmaanfall, rinnande nésa,
néstappa, hudreaktioner eller plotslig svullnad) efter intag av acetylsalicylsyra eller andra
liknande smartstillande lakemedel (NSAID-lakemedel).



- Om du har en sjukdom av okant ursprung som paverkar blodbildningen.

- Om du har eller tidigare har haft aterkommande sar i magen/tolvfingertarmen (magsar) eller
blédning (atminstone 2 olika episoder av bekraftade sar eller blddningar).

- Om du har fatt blodning eller hal (perforation) i magtarmkanalen i samband med tidigare
anvandning av NSAID-lakemedel.

- Om du har nagon pagaende blddning (inklusive hjarnblédning).

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

- Om du &r kraftigt uttorkad (t.ex. pa grund av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag).

- Under de sista tre manaderna av graviditeten.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Ibuprofen Aristo.

Risken for biverkningar kan minimeras genom anvéandning av lagsta effektiva dos och kortast méjliga
behandlingstid som kravs for att kontrollera symtomen.

Du bor diskutera din behandling med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Ibuprofen Aristo om

du:

- Har systemisk lupus erythematosus (SLE, som ibland kallas lupus) eller en bindvavssjukdom
(autoimmuna sjukdomar som paverkar bindvav).

- Har eller har haft sjukdomar i magtarmkanalen (ulceros kolit, Crohns sjukdom), eftersom ditt
tillstand kan forvarras.

- Har vissa arftliga blodbildningsrubbningar (t.ex. akut intermittent porfyri).

- Har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- Nyligen har genomgatt en storre operation.

- Ar kanslig (allergisk) mot andra &mnen.

- Har hdosnuva, naspolyper eller kroniska besvar med tranga luftvagar (t.ex . astma), eftersom du
har storre risk for allergiska reaktioner. De allergiska reaktionerna kan yttra sig som astmaanfall
(vissa smartstillande lakemedel kan utlésa astmaanfall), plétslig svullnad (Quinckes édem) eller
nasselutslag.

- Ar uttorkad.

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

Paverkan pd magtarmkanalen

Samtidig anvandning av Ibuprofen Aristo med andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID-ldkemedel), inklusive sa kallade COX-2-hammare (en viss typ av NSAID-lakemedel), bor
undvikas.

Blodning i magtarmkanalen, magsar och hal (perforation) i magtarmkanalen:

Blodning i magtarmkanalen, magsar och hal i magtarmkanalen, vilket ibland kan vara livshotande, har
rapporterats med alla NSAID-ldkemedel. Dessa har uppstatt nar som helst under behandlingen, med
eller utan tidigare varningssymtom eller tidigare allvarliga biverkningar i magtarmkanalen.

Risken for blodning i magtarmkanalen, magsar och hal i magtarmkanalen ar hégre med 6kande NSAID-
dos. Risken ar aven hogre hos patienter som tidigare har haft magsar, sarskilt med komplikationer i form
av blodning eller hal i magtarmkanalen (se avsnitt 2 ”Ta inte lbuprofen Aristo™) och hos &ldre patienter.
Dessa patienter bor borja behandlingen med den Iagsta mojliga dosen.

For dessa patienter, liksom for patienter som behover ytterligare behandling med Iag dos
acetylsalicylsyra eller andra lakemedel som kan 6ka risken for sjukdomar i magtarmkanalen, bor
kombinationsbehandling med lakemedel som skyddar magslemhinnan (t.ex. misoprostol eller
protonpumpshédmmare) Gvervagas.

Om du tidigare har haft biverkningar i magtarmkanalen — sérskilt om du &r aldre — bér du kontakta en
lakare om du far ovanliga buksymtom (sarskilt blodning i magtarmkanalen), speciellt i borjan av
behandlingen.



Forsiktighet rekommenderas om du ocksa tar andra lakemedel som kan ¢ka risken for magsar eller
blodning, t.ex. orala kortikosteroider (mot inflammation), antikoagulantia (blodfértunnande) sasom
warfarin, selektiva serotoninaterupptagshammare (anvands for att behandla psykiska sjukdomar
inklusive depression) eller trombocytaggregationshammare (blodfértunnande) som acetylsalicylsyra (se
avsnitt 2 ”Andra lakemedel och Ibuprofen Aristo”).

Avbryt behandlingen och kontakta lakare om du far blédning eller sar i magtarmkanalen under
behandlingen med Ibuprofen Aristo.

Paverkan pd hjarta och blodkérl

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten, 6kad risk for

hjartinfarkt eller stroke, sarskilt vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade

dosen eller behandlingstiden.

Du boér diskutera din behandling med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ibuprofen Aristo om du:

- Har hjartproblem, inklusive hjartsvikt och karlkramp (bréstsmartor), eller om du har haft en
hjartinfarkt, gjort en bypass-operation, haft perifer artarsjukdom (dalig blodcirkulation i benen
eller fotterna pa grund av tranga eller blockerade artérer), eller nagon form av stroke (inklusive
”mini-stroke” eller en transitorisk ischemisk attack, "TIA”).

- Har hogt blodtryck, diabetes eller hogt kolesterolvarde, har en historik med hjértsjukdomar eller
stroke i familjen eller om du &r rokare.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningsproblem, svullnad av ansikte
och hals (angiotdem) och brostsmartor, har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta
Ibuprofen Aristo och kontakta lakare eller uppsok en akutmottagning om du upptacker nagot av dessa
tecken.

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 behandling. Sluta ta Ibuprofen Aristo och sok omedelbart lakarvard om du upplever nagra av
de symtom som ar relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Vid vattkoppor bér anvéndning av Ibuprofen Aristo undvikas.

Infektioner

Ibuprofen Aristo kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smarta. Darfor kan Ibuprofen Aristo
gora att lamplig behandling av infektionen forddjs och att risken fér komplikationer déarmed 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 symptomen pa
infektioner kvarstar eller forvarras, ska du kontakta ldkare omedelbart.

Andra varningar

Svara akuta 6verkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) har observerats i mycket sallsynta fall.
Avbryt behandlingen och kontakta lakare vid de forsta tecknen pa en 6verkénslighetsreaktion efter att ha
tagit Ibuprofen Aristo. Medicinsk behandling av vardpersonal kravs och beror pa dina symtom.

Ibuprofen kan tillfalligt hdmma blodplattarnas funktion att hjélpa blodet att levra sig. Patienter med
koagulationssjukdomar (sjukdomar dar blodets formaga att levra sig ar forsamrad) bor darfor 6vervakas
noggrant.

Vid langvarig anvandning av Ibuprofen Aristo ska lakaren regelbundet kontrollera leverfunktion,
njurfunktion och antal blodkroppar.

Om lbuprofen Aristo tas fore kirurgiska ingrepp, maste lakare eller tandlakare konsulteras/informeras.



Langvarig anvandning av alla typer av smartstillande lakemedel mot huvudvark kan forvarra
huvudvarken. Om denna situation upplevs eller misstanks bér du kontakta sjukvarden och behandlingen
bor avslutas.

Generellt galler att vanemadssigt anvandande av smartstillande l&ékemedel, sérskilt nér flera olika sorters
smartstillande lakemedel kombineras, kan leda till bestaende njurskada, med risk for njursvikt. Denna
risk kan dka under fysisk anstrangning forknippad med saltférlust och uttorkning. Darfér bor
vanemassigt anvandande av smartstillande lakemedel undvikas.

Risken for njursvikt 6kar hos uttorkade patienter, aldre och de som tar vétskedrivande lakemedel och
ACE-h&mmare (I&kemedel mot t.ex. hogt blodtryck).

Patienter som far 6gonproblem nér de tar ibuprofen bor avbryta behandlingen och kontakta lakare for att
fa genomga 6gonundersokning.

Aldre patienter
Om du é&r aldre okar risken for biverkningar, sérskilt bloddning och hal i magtarmkanalen, vilket i vissa
fall kan vara livshotande. Darfor krévs att lakaren sarskilt noga 6vervakar aldre patienter.

Barn och ungdomar
Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos ungdomar som ar uttorkade.

Andra ldkemedel och Ibuprofen Aristo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ibuprofen Aristo kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Exempelvis:

- Digoxin, fenytoin och litium: Kombinerad anvandning av Ibuprofen Aristo och digoxin (mot
hjartsjukdom), fenytoin (mot kramper/epilepsi) eller litium (mot t.ex. depression) kan 6ka
koncentrationen av dessa lakemedel i blodet. Kontroll av litiumnivaer i blodet ar nédvéandig.
Kontroll av digoxin- och fenytoinnivaer i blodet rekommenderas.

- Antikoagulantia (d.v.s. blodfértunnande/férhindrar blodproppar, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin,
tiklopidin): NSAID-lakemedel kan 6ka effekten av blodfértunnande Iakemedel som warfarin.

- Diuretika (vatskedrivande lakemedel) och lakemedel mot hogt blodtryck t.ex. ACE-hdmmare,
beta-blockerare och angiotensin Il-receptorantagonister: Kombinerad anvandning av Ibuprofen
Avristo och kaliumsparande diuretika (viss typ av vatskedrivande lakemedel) kan leda till en
okning av kaliumnivan i blodet. Darfér rekommenderas 6vervakning av kaliumnivaerna i blodet.

- Lakemedel som sanker hdgt blodtryck (ACE-hammare som kaptopril, beta-blockerare som
atenolol, angiotensin-11-receptorantagonister som losartan): Ibuprofen Aristo kan minska
effekten av blodtryckssankande Idkemedel. Vid kombinerad anvéndning finns det dessutom 6kad
risk for nedsatt njurfunktion.

- Kolestyramin (anvands for att sdnka kolesterol) som anvands i kombination med Ibuprofen
Avristo kan minska upptaget av Ibuprofen Aristo i magtarmkanalen. Den kliniska betydelsen &r
dock okénd.

- Andra smartstillande lakemedel: Samtidig anvandning av Ibuprofen Aristo med andra
antiinflammatoriska och smartstillande lakemedel fran NSAID-gruppen, inklusive COX-2-
hammare (t.ex. celecoxib), kan oka risken for sar och blédning i magtarmkanalen.

- Trombocytaggregationshammare (blodfértunnande lakemedel) och vissa antidepressiva
lakemedel (selektiva serotoninaterupptagshammare/SSRI) kan oka risken for blodning i
magtarmkanalen.

- Metotrexat: Anvéndning av Ibuprofen Aristo inom 24 timmar fore eller efter anvandning av
metotrexat (mot vissa typer av cancer eller reumatism) kan leda till 6kade
metotrexatkoncentrationer och en 6kning av dess biverkningar.

- Ciklosporin och takrolimus (anvénds for att dampa immunsystemet efter organtransplantation)
kan skada njurarna.

- Probenecid eller sulfinpyrazon (Iakemedel mot gikt): Kan fordrdja utséndringen av ibuprofen.
Detta kan gora att Ibuprofen Aristo ansamlas i kroppen, med en 6kning av dess biverkningar.

- Sulfonylurea: Vid kombinerad anvandning av Ibuprofen Aristo och sulfonylurea (lakemedel vid
diabetes), rekommenderas 6vervakning av blodsockernivan som en forsiktighetsatgard.



- Zidovudin: Det finns bevis som tyder pa hogre risk for blodansamling i lederna och blamarken
hos HIV-positiva hemofilipatienter som anvander zidovudin (antiviralt lakemedel mot HIV-
infektion) tillsammans med ibuprofen.

- Antibiotika fran kinolongruppen: Risken for kramper kan 6ka, nar antibiotika av kinolontyp, sa
som ciprofloxacin, och ibuprofen tas samtidigt.

- Aminoglykosider: Kombinerad anvandning av Ibuprofen Aristo och aminoglykosider (en typ av
antibiotika) med NSAID-lakemedel kan minska utséndringen av aminoglykosider.

- Vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-hdmmare, mot svampinfektioner): Effekten av ibuprofen
kan dkas. En minskning av ibuprofendos bor dvervagas, sarskilt nar hoga doser ibuprofen tas med
vorikonazol eller flukonazol.

- Ginkgo biloba (ett (traditionellt) véxtbaserat 1akemedel och naturldkemedel): Kan tka risken for
blodning med NSAID-lakemedel.

- Mifepriston: Samtidig anvandning av mifepriston med andra antiinflammatoriska och
smartstillande lakemedel fran NSAID-gruppen (t.ex. ibuprofen) kan minska effekten av
mifepriston.

- Ritonavir: Samtidig anvandning med ritonavir (ett antiviralt lakemedel mot HIV-infektioner) kan
oka plasmakoncentrationen av smartstillande lakemedel fran NSAID-gruppen.

- Alkohol, bisfosfonater och pentoxifyllin: Kombinerad anvandning av ibuprofen med alkohol,
bisfosfonater (mot benskdrhet) eller pentoxifyllin (anvands for blodcirkulationsproblem) kan 6ka
biverkningar i magtarmkanalen och risken for blédning och magsar.

- Baklofen (muskelavslappnande). Pa grund av forhojd baklofentoxicitet.

- Lakemedel mot inflammation (kortikosteroider). Pa grund av 6kad risk for sar eller blédning i
magtarmkanalen.

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Ibuprofen Aristo. Du bor
darfor alltid radfraga lakare eller apotekspersonal, innan du anvander Ibuprofen Aristo med andra
lakemedel.

Ibuprofen Aristo med alkohol
Alkohol kan forstarka biverkningarna av Ibuprofen Aristo, sérskilt biverkningar i centrala nervsystemet
och magtarmkanalen. Du bor helst inte dricka alkohol nér du anvéander Ibuprofen Aristo.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid, eller planerar att skaffa barn, radfraga din lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Berdtta for din lakare om du blir gravid medan du tar Ibuprofen Aristo. Ta inte detta lakemedel under de
tre sista manaderna av graviditeten, eftersom det kan skada ditt ofdda barn eller orsaka problem vid

forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofddda barn. Det kan paverka din och
barnets benégenhet att bléda och gor att forlossningen sker senare eller tar langre tid &n forvantat.

Du ska inte ta Ibuprofen Aristo under de forsta 6 manaderna av graviditeten, sdvida det inte &r absolut
nddvandigt och sker pé din lakares inrddan.

Om du behdver behandling under den har perioden eller medan du forsoker bli gravid, ska den lagsta
dosen anvandas under sa kort tid som majligt.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan lbuprofen Aristo orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om
du tar det under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer fostervatten (oligohydramnios)
eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver langre behandling &n
nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning

Endast sma mangder av ibuprofen passerar éver i brostmjolk och amning behéver vanligtvis inte
avbrytas under korttidsbehandling med den rekommenderade dosen for feber och smarta. Om langre tids
behandling eller hdgre doser forskrivs, bor dock tidigt avbrytande av amningen dvervégas.



Fertilitet
Ibuprofen kan gora det svarare att bli gravid. Du bér informera din lakare om du planerar att bli gravid
eller om du har problem att bli gravid.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ibuprofen har vanligen ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
Men vid hogre doser kan biverkningar pa centrala nervsystemet sasom trotthet och yrsel uppsta och
formagan att reagera och delta aktivt i vagtrafiken och att anvanda maskiner kan forsamras i enskilda
fall. Detta ar sérskilt viktigt om detta lakemedel kombineras med alkohol.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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.

Ibuprofen Aristo innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du tar Ibuprofen Aristo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

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

Rekommenderad dos ar:
Smarta och/eller feber

Vuxna och ungdomar fran 40 kg kroppsvikt (12 ar och aldre)

Y tablett (200 mg) eller 1 tablett (400 mg) som engangsdos. Vid behov kan ytterligare doser pa ¥z tablett
(200 mg) eller 1 tablett (400 mg) tas. Tidsintervallet mellan doserna beror pa symtomen och maximal
rekommenderad daglig dos, men det bor inte vara mindre &n 6 timmar mellan doserna. Ta inte mer an 3
tabletter (1200 mg) under en 24-timmarsperiod.

Reumatiska sjukdomar och sméartsam svullnad och inflammation efter mjukdelsskador

Vuxna

Den vanliga engdngsdosen ar 1-1 % tablett (400-600 mg). Den rekommenderade dagliga dosen &r 3-4 Y%
tabletter (1200-1800 mg) i uppdelade doser. Det bor vara ett tidsintervall pd minst 6 timmar mellan
doserna. For vissa patienter fungerar 1 %-3 tabletter (600-1200 mg) dagligen. Vid svara eller akuta
tillstand, kan det vara fordelaktigt att 6ka dosen tills den akuta fasen &r under kontroll, forutsatt att den
dagliga dosen inte overskrider 6 tabletter (2400 mg) i uppdelade doser.

Ungdomar fran 12 ar (fran 40 kg kroppsvikt):
Den rekommenderade dosen bor justeras efter vikt: 20-40 mg/kg dagligen (max 2400 mg dagligen)
uppdelat i 3-4 doser.

Sarskilda patientgrupper



Om du har svar leversjukdom, njursjukdom eller ar &ldre, kommer lékaren att tala om vilken dos du ska
ta, vilket ar den lagsta mojliga dosen.

Anvéandning for barn och ungdomar
Ibuprofen Aristo 400 mg filmdragerade tabletter &r inte avsedda for anvandning hos ungdomar under 40
kg kroppsvikt eller hos barn yngre &n 12 ar.

Hur tabletterna ska tas

Ibuprofen Aristo ska svaljas.

Ta tabletterna med ett glas vatten.

Tabletterna ska inte krossas, tuggas eller sugas pa for att undvika irritation i magen eller halsen.
Tabletten kan dock delas i tva lika stora doser.

Det rekommenderas att patienter med kanslig mage tar Ibuprofen Aristo med mat.

Behandlingstid
Den behandlande lakaren bestdmmer behandlingstiden.
Vid reumatiska sjukdomar kan anvéndning av Ibuprofen Aristo kravas under en langre period.

Om du har tagit fér stor mangd av Ibuprofen Aristo

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) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Symtomen pa dverdosering kan inkludera illamaende, magont, krakningar (kan vara blodblandade)
eller, mer séllan, diarré. Dessutom huvudvérk, blédning i magtarmkanalen, dimsyn, éronsusning,
forvirring, ryckiga dgonrorelser och forvarrad astma hos astmatiker. Vid hdga doser har dasighet,
uppjagat

tillstand, desorientering, brostsmarta, hjartklappning, medvetsloshet, koma, kramper (framst hos barn),
svindel, svaghet och yrsel, blod i urinen, Iag kaliumniva i blodet, lagt blodtryck, okad kaliumniva i
blodet, 6kad blédningsbenagenhet, akut njursvikt, leverskada, forsamrad andning (andningsdepression),
blalila missfargning av hud (cyanos), lag kroppstemperatur och andningsproblem rapporterats.

Om du har glomt att ta Ibuprofen Aristo
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar ar huvudsakligen dosberoende och varierar mellan individer.

De vanligaste observerade biverkningarna paverkar magtarmkanalen. Sar i magen/tolvfingertarmen och
hal eller blédning i magtarmkanalen (ibland livshotande) kan férekomma, sérskilt hos aldre patienter (se
avsnitt 2: "Varningar och forsiktighet™). lllamaende, krakningar, diarré, gaser i magen, forstoppning,
matsmaltningsbesvar, magsmarta, tjarliknande avforing, blodblandad krékning, sar i mun och hals
(ulcerds stomatit), forvarring av tjocktarmsinflammation och Crohns sjukdom (inflammatorisk
tarmsjukdom, se avsnitt 2: “Varningar och forsiktighet™) har rapporterats efter anvandning. Magkatarr
(gastrit) har observerats mer sallan. Risken for blédning i magtarmkanalen beror pa dosnivan och
behandlingstiden.

Vatskeansamling i vavnad (6dem), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med
behandling med NSAID-ld&kemedel.



Mest allvarliga biverkningar

- Sluta ta Ibuprofen Aristo och kontakta lakare omedelbart om du far en svar allergisk reaktion
(6verkanslighetsreaktion), en mycket séllsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10
000 anvéndare). Symtom kan vara:

- Swvullnad i ansikte (ansiktsodem), tunga eller svalg (svullnad i strupen med tranga
luftvagar).

- Andningssvarigheter.

- Snabb hjéartrytm.

- Blodtrycksfall, livshotande chock.

- Brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som
kallas Kounis syndrom [Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)].

- Ibuprofen Aristo kan orsaka brist pa vita blodkroppar [agranulocytos, en mycket sallsynt
biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)] vilket kan leda till ett forsémrat
infektionsforsvar. Kontakta omedelbart lakare om du far en infektion med symtom som feber
och kraftigt nedsatt allmantillstand, eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i
halsen/svalget/munnen eller svart att kissa. Det ar viktigt att du informerar lakaren om dina
lakemedel.

- Sluta omedelbart att ta Ibuprofen Aristo och kontakta ldkare eller uppsok en
akutmottagning om du upptéacker nagot av dessa tecken.

- rodaktiga, icke upphojda, 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] [en mycket
séllsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare].

- Dessutom kan en allvarlig hudreaktion som kallas DRESS uppsta. Symtom pa DRESS
kan vara: Hudutslag, feber, svullna lymfkdrtlar och en 6kning av antalet eosinofiler (en
typ av vita blodkroppar) [har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare)].

- Hudutslag eller slemhinneskador. De svara utslagen kan innefatta blasor pa huden
(sarskilt pa ben, armar, hander och fétter) och kan ocksa involvera ansikte och lappar.
Detta kan forvarras genom att blasorna blir stérre och sprids och utvecklas till
hudavlossning (Toxisk epidermal nekrolys) [en mycket séllsynt biverkning (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare]. Det kan ocksa forekomma svara
infektioner som forstor huden (nekros), vavnad under huden och muskler.

- Utbredda roda, fjallande utslag med knélar under huden och blasor huvudsakligen i
hudveck, pa balen och armarna tillsammans med feber, vanligtvis vid bérjan av
behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos) [har rapporterats (forekommer
hos ett okant antal anvandare)]

- Sluta ta Ibuprofen Aristo och kontakta lakare omedelbart om du upplever relativt svar smarta i
Ovre delen av magen, kraks blod, har blodiga avforingar och/eller svart avforing.

- Ansamling av vatska i vavnad (6dem) (sarskilt hos patienter med hogt blodtryck eller
njurproblem, nefrotisk syndrom (njursjukdom med hog utséndring av proteiner i urinen),
interstitiell nefrit (inflammation i njurarna)), som kan atféljas av akut njursvikt [mindre vanliga
biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)]. Minskad urinproduktion,
ansamling av vétska i kroppen (6dem) och obehagskansla (allmén sjukdomskansla) kan vara
tecken pa njursvikt.

Om nagot av symtomen ovan upptrader eller forvarras maste du sluta ta lbuprofen Aristo och
omedelbart kontakta lakare.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

- Besvar i magtarmkanalen t.ex. halsbranna, magsmarta, illamaende, kréakningar, gaser i magen,
diarré, forstoppning, matsmaltningsproblem och mindre blodférlust i magtarmkanalen vilket i
undantagsfall kan orsaka anemi (blodbrist).




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

- Biverkningar i centrala nervsystemet sdsom huvudvark, yrsel, somnloshet, uppjagat tillstand,
irritabilitet eller trotthet.

- Magsar/tarmsar (peptisk ulcus), ibland med blddning och perforering (hal i magtarmkanalens
vagg) och ibland livshotande, kan forekomma, sérskilt hos dldre patienter. Ulcerds stomatit
(inflammation i slemhinnan i munnen med sar), forsamring av tjocktarmsinflammation eller
Crohns sjukdom (inflammatorisk tarmsjukdom).

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

- Synrubbningar. Om du upplever detta maste du sluta anvanda ibuprofen och kontakta din lakare.

- Magkatarr (gastrit).

- Overkanslighetsreaktioner sésom hudutslag och kliande hud samt astmaattacker (eventuellt med
blodtrycksfall). | sadana fall maste du omedelbart kontakta lékare och sluta ta lbuprofen Aristo.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Ringningar i 6ronen (tinnitus).

- Forlust av horsel.

- Skada pa njurvavnad (papillar nekros), 6kad urinsyrakoncentration i blodet, forhojd
ureakoncentration i blodet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- Stérningar i blodcellbildningen sdsom minskning av antalet roda blodkroppar eller hemoglobin
(anemi), vita blodkroppar (leukopeni) eller blodplattar (trombocytopeni). Andra sjukdomar i
blodet (pancytopeni, agranulocytos, eosinofili, koagulopati, neutropeni, aplastisk anemi eller
hemolytisk anemi). De forsta symtomen kan vara feber, halsont, ytliga sar i munnen,
influensaliknande symtom, svar trétthet, blodning i nasan och huden.

- Forsamring av inflammation orsakad av en infektion (kan t.ex. leda till infektion i
bindvévshinnorna) har beskrivits i samband med anvéndning av icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (till vilka Ibuprofen Aristo hor).

Om tecken pa infektion uppkommer eller blir varre nar du anvander lbuprofen Aristo (t.ex.
rodnad, svullnad, éverhettning, smarta, feber) bor en lakare omedelbart kontaktas. Din lakare
utreder om du behdver antibiotikabehandling.

- Symtom pa aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation som inte orsakas av infektion) har
observerats under anvandning av ibuprofen, sa som svar huvudvark, illamaende, krakningar,
feber, nackstelhet eller sankt medvetandeniva. Det verkar finnas en 6kad risk for patienter som
redan har vissa autoimmuna sjukdomar (systemisk lupus erythematosus, blandad
bindvavssjukdom).

- Lag blodsockerniva (hypoglykemi).

- Lag natriumhalt i blodet.

- Hjartklappning, hjartsvikt, hjéartinfarkt.

- Hogt blodtryck.

- Inflammation i blodkarl.

- Inflammation i matstrupen eller bukspottkorteln, fortrangning av tarmen.

- Psykotiska reaktioner, hallucinationer, forvirring, depression och angest.

- Astma, andningssvarigheter, krampaktig sammandragning av luftréren (bronkospasm).

- Gulfargning av dgon och/eller hud (gulsot), nedsatt leverfunktion, leverskada (sarskilt vid
langvarig behandling), leversvikt, akut leverinflammation (hepatit).

- Haravfall (alopeci), roda eller lila missfargade flackar pa huden (purpura) eller

ljuskanslighetsreaktioner (utlgsta av solljus).

| séllsynta fall kan svara hudinfektioner och mjukvéavnadskomplikationer uppsta vid vattkoppor.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Inflammation i n&sslemhinnan (rinit).

- Stickningar i huden (parestesi), inflammation i synnerven.
- Njurfunktionsstorning.




Lakemedel som Ibuprofen Aristo kan medfdra en liten 0kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (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 Ibuprofen Aristo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 &r ibuprofen.

Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: Hypromellos, kroskarmellosnatrium, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
pregelatinerad majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumlaurylsulfat och
magnesiumstearat.
Filmdragering: Hypromellos, titandioxid (E171), talk, propylenglykol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita till nastan vita, runda filmdragerade tabletter med en diameter pa 12 mm och med en skara pa den

ena sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Ibuprofen Aristo 400 mg filmdragerade tabletter finns i blister i férpackningar med 10, 12, 20, 24, 30,
50, 60, 84, 100, 250 eller 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8-10
13435 Berlin
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Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Ibuprofen Aristo
Portugal: IBUPROFENO ARISTO
Sverige: Ibuprofen Aristo
Tyskland: IbuARISTO 400 mg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-25
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