Bipacksedel: Information till patienten

Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvéatska, 16sning
ibuprofen

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far 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 sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ibuprofen B. Braun &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Ibuprofen B. Braun
Hur du far lbuprofen B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen B. Braun ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad lbuprofen B. Braun &r och vad det anvands for

Ibuprofen tilln6r en grupp lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller
NSAID.

Detta lakemedel ar avsett for ungdomar och barn 6 ar eller &ldre som véager minst 20 kg for
symtomatisk korttidsbehandling av akut smarta av mattlig svarighetsgrad, och for symtomatisk
korttidsbehandling av feber nar intravends administrering ar kliniskt motiverat och da andra
administreringsvagar inte ar mojliga.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen B. Braun kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun far inte ges:

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

- om du nagon gang haft andndd, astma, hudutslag, kliande rinnande nasa eller svullnad i ansiktet
efter att ha tagit ibuprofen, acetylsalicylsyra (aspirin) eller liknande smértstillande medel
(NSAID)

- om du har en sjukdom som okar din blédningsbendgenhet eller har en aktiv blédning

- om du har magsar eller blédning i magsacken eller har haft det tva eller flera ganger

- om du nagon gang haft en blédning eller hal i magsacken eller tarmen efter att du tagit NSAID-
preparat

- om du har en blédning i hjarnan (cerebrovaskulér blédning) eller annan aktiv blédning

- om du har svara problem med njurar, lever, eller hjarta

- om du ar kraftigt uttorkad (pa grund av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag)

- om du &r i de sista tre manaderna av en graviditet.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.



Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan vara férknippade med en liten 6kad
risk for hjartattack eller stroke, sarskilt vid anvandning av héga doser. Rekommenderad dos och
behandlingstid ska inte éverskridas.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), akut generaliserad exantematts pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
behandling med ibuprofen. Sluta anvanda Ibuprofen B. Braun och sok omedelbart ldkarvard om du
upplever nagra av de symtom som ér relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt
4.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av
ansikte och hals (angioddem) och brostsmérta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att
anvanda Ibuprofen B. Braun och kontakta omedelbart din l&kare eller akutmottagningen om du
upplever nagra av dessa tecken.

Diskutera din behandling med lakare innan du far Ibuprofen B. Braun:

- om du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (angina pectoris) eller om du har haft en
hjartattack, har genomgatt en bypass-operation eller har dalig cirkulation i benen eller fétterna
pa grund av tranga eller blockerade artarer (perifer artarsjukdom) eller nagon form av stroke
(inklusive mini-stroke” eller transitorisk ischemisk attack "TIA”).

- om du har hogt blodtryck, diabetes eller hogt kolesterolvarde, hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du ar rokare.

- om du nyligen har genomgatt en stor operation.

- om du har haft magsar, blodning eller hal i magsack eller tolvfingertarm. | dessa fall kan lakaren
ordinera ett lakemedel som skyddar magen.

- om du har astma eller ndgon annan luftvagssjukdom.

- om du har en infektion - se rubriken ”Infektioner” nedan

- om du har njur- eller leversjukdom eller anvander ibuprofen under lang tid, da kan lakaren
behdva gora regelbundna kontroller. Lakaren talar om for dig hur ofta kontrollerna ska goras.

- om du &r uttorkad t.ex. pa grund av diarré. Du bor da dricka rikliga mangder vétska och
kontakta ldkare omedelbart eftersom ibuprofen i detta fall kan orsaka njursvikt till féljd av
uttorkning.

- om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom ibuprofen kan forvarra dessa sjukdomar.

- om du marker nagon skada, svullnad eller rodnad i huden, andningssvarigheter (asfyxi), avbryt
genast behandlingen med ldkemedlet och kontakta lakare eller sjukskdterska.

- om du har vattkoppor eftersom komplikationer kan férekomma.

- om du har en medfddd stdrning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri)

- om du dricker alkohol samtidigt som du far detta lakemedel kan risken for biverkningar i mag-
tarmkanalen och centrala nervsystemet oka.

- om du har hésnuva, naspolyper eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) da en 6kad risk for
allergiska reaktioner foreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astmaattacker (s.k.
lakemedelsastma), plétslig svullnad (Quinckes 6dem) eller utslag.

Ett mindre antal fall av aseptisk hjarnhinneinflammation har férekommit vid anvéndning av detta
lakemedel. Risken ar hogre om du har en autoimmun sjukdom som kallas systemisk lupus
erythematosus (SLE) eller nagon annan bindvavssjukdom.

Dimsyn eller nedsatt syn, blinda flackar i synféltet och forandringar i fargseendet har rapporterats hos
patienter som anvant ibuprofen via munnen.

Samtidig behandling med NSAID-preparat inklusive cyklooxygenas-2-selektiva hammare ska
undvikas.

Infektioner

Ibuprofen kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfor kan ibuprofen gora att
lamplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer darmed 6kar. 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.

Biverkningar kan minimeras genom anvandning av den l&gsta effektiva dosen under kortast mojliga
tid som behdvs for att kontrollera symtom.

I allménhet kan vanemassig anvandning av flera olika smartstillande medel leda till bestdende svéara
njurproblem.

Langtidsanvandning av smartstillande lakemedel kan orsaka huvudvark som inte far behandlas med
hdgre doser av lakemedlet.

Ibuprofen kan paverka foljande laboratorieprover:

- blodningstid (kan vara forlangd 1 dag efter avslutad behandling)
- blodsockerhalt (kan sénkas)

- kreatininclearance (kan sénkas)

- hematokrit eller hemoglobin (kan sénkas)

- blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan hgjas)
- leverfunktionstest: forhojda nivaer av transaminaser

Tala om for lakare om du ska ld&mna laboratorieprover och om du anvénder eller nyligen har anvant
ibuprofen.

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn som véager mindre an 20 kg eller som &r yngre &n 6 ar.
Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos uttorkade barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Ibuprofen B. Braun
Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ibuprofen B. Braun kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Till exempel:

- Andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), inklusive COX-2-hdmmare (t.ex.
celecoxib), kan oka risken for sar eller blodning i mag-tarmkanalen pa grund av en additiv
effekt.

- Blodfdrtunnande eller blodproppsforebyggande medel (antikoagulerande Idkemedel t.ex.
acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin).

- Lakemedel som anvénds for att behandla hjértsvikt (hjartglykosider t.ex. digoxin), for att
behandla epilepsi (fenytoin) eller for att behandla depression (litium), eftersom koncentrationen
i blodet kan 6ka vid samtidig behandling med ibuprofen.

- Samtidig behandling med ett lakemedel som anvénds for att behandla vissa typer av cancer eller
reumatism (metotrexat) och ibuprofen (inom 24 timmar) kan 6ka metotrexatkoncentrationen i
blodet och toxiciteten av metotrexat.

- Ett lakemedel som anvands for att avsluta graviditet (mifepriston).

- En grupp lakemedel som anvénds for behandling av depression (SSRI-antidepressiva medel,
t.ex. fluoxetin), kan oka risken for blédning i mage och tarm.

- Lakemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hammare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin ll-receptorantagonister t.ex. losartan).

- Lakemedel som anvénds for behandling av inflammation (kortikosteroider t.ex. hydrokortison)
eftersom de Okar risken for sar eller blodning i mage och tarm.

- Urindrivande lakemedel (diuretika t.ex. bendroflumetiazid), eftersom NSAID-preparat kan
minska effekten av dessa lakemedel och 6ka risken for njurproblem (samtidig anvandning av
kaliumsparande diuretika och ibuprofen kan leda till htga kaliumkoncentrationer i blodet).

- Lékemedel som innehaller probenecid och sulfinpyrazon kan fordréja utsondringen av
ibuprofen.

- Lakemedel som anvénds for att undvika avstotning efter organtransplantation (ciklosporin och
takrolimus) kan oka risken for njurskada.



- Lakemedel som anvénds vid diabetes (sulfonureider, t.ex. glibenklamid). Kontroll av
blodsockervarden rekommenderas vid samtidig anvandning av dessa lakemedel.

- Kinolonantibiotika, t.ex. ciprofloxacin pa grund av en dkad risk for kramper (krampanfall).

- Lakemedel som anvands for behandling av svampinfektioner (CYP2C9-hammare sasom
vorikonazol, flukonazol) kan 6ka koncentrationen av ibuprofen i blodet.

- Ett lakemedel som anvénds vid hiv-infektion (zidovudin) pa grund av okad risk for
blodansamling i leder och blamarken.

- Kronisk alkoholkonsumtion kan 6ka risken for betydande biverkningar i mage och tarmar,
inklusive blédning.

- En typ av antibiotika (aminoglykosider). NSAID-preparat kan minska utséndringen av
aminoglykosider och tka deras toxicitet.

- Ginkgo biloba (ett naturlakemedel mot demens) kan dka risken for blédning.

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med ibuprofen. Du bor
darfor alltid radfraga lakare eller sjukskoterska innan du ges ibuprofen med andra lakemedel.

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

Graviditet

Om du &r gravid kommer du att fa ibuprofen endast om lakaren anser det vara absolut nédvandigt.
Detta lakemedel ska inte ges till dig under de sista 3 manaderna av graviditeten eftersom det kan skada
ditt ofddda barn eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjértproblem hos ditt
ofddda barn. Det kan paverka din och ditt barns benagenhet att bldda och gora att forlossningen
forsenas eller tar langre tid an forvantat.

Du ska inte ges ibuprofen under graviditetens forsta 6 manader om det inte ar absolut nddvandigt och
sker pa din lakares inradan. Om du behover behandling under denna period eller medan du férsoker bli
gravid ska lagsta mojliga dos anvéndas under kortast mojliga tid.

Intravenos (i.v.) behandling med ibuprofen ska inte Gverstiga 3 dagar. Fran och med

20:e graviditetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under langre
tid an nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios)
eller slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i hjartat hos barnet. Om du behdver langre behandling
an nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning

Detta lakemedel passerar 6ver i brostmjolk men far anvandas under amning om det anvands i
rekommenderad dos under sa kort tid som méjligt. Om det anvands i hogre doser eller under langre
perioder kan ldkaren dock rekommendera att avbryta amningen.

Fertilitet
Ibuprofen kan gora det svarare att bli gravid. Informera ldkaren om du planerar att skaffa barn eller om
du har problem med att bli gravid.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder ar nédvandiga vid korttidsbehandling eller akut behandling. Vid
langtidsbehandling kan dock biverkningar som t.ex. trotthet och yrsel forekomma, vilket kan paverka
formagan att kora bil och/eller anvanda maskiner. Detta galler sarskilt i kombination med alkohol.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Ibuprofen B. Braun innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 179 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml. Detta
motsvarar 9 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far lbuprofen B. Braun

Detta lakemedel ordineras av en l&kare och ges till dig av en lakare eller sjukskdterska i en miljo dar
lamplig utrustning finns tillganglig.

Lakaren anpassar dosen individuellt for dig baserat pa din kroppsvikt och ditt allméantillstand.

Hos barn och ungdomar baserar sig dosen av ibuprofen pa kroppsvikt och alder, 5-10 mg/kg
kroppsvikt som en enkeldos upp till en maximal total dygnsdos om 30 mg/kg kroppsvikt:

Barn som véger 20-29 kg (6-9 ar): 200 mg ibuprofen upp till 3 ganger per dygn, 6verskrid
inte den maximala dygnsdosen om 600 mg.

Barn som vager 30-39 kg (10-11 ar): 200 mg ibuprofen upp till 4 ganger per dygn, 6verskrid
inte den maximala dygnsdosen om 800 mg.

Ungdomar som vager minst 40 kg (12-17 ar): 200-400 mg ibuprofen upp till 3 ganger per
dygn, 6verskrid inte den maximala dygnsdosen om 1200 mg.

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn som véager mindre &n 20 kg eller som &r yngre &n 6 ar.

Vid bestdmning av doseringsintervallet bor hansyn tas till patientens symtom och maximal dygnsdos.
Doseringsintervallet ska vara minst 6 timmar. Rekommenderad maximal dygnsdos ska inte
Overskridas.

Den l&gsta effektiva dosen ska anvandas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakaren omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smarta) kvarstar eller
forvarras (se avsnitt 2). Lakaren ser dven till att du har fatt tillrackligt med vétska for att minska risken
for biverkningar pa njurarna.

Du bor endast ges detta lakemedel om behandling med tabletter inte ar mojlig. Du maste byta till
behandling med tabletter sa snart som detta ar majligt.

Detta lakemedel kommer att ges till dig under sa kort tid som majligt. Behandlingstiden ska inte
Overskrida 3 dagar.

Administreringssatt
For intravends anvandning. Lésningen ska ges som en intravends infusion under 30 minuter.

Inspektera l6sningen fore anvandning. Losningen ska kasseras om partiklar syns.

Om du ges for stor méangd av Ibuprofen B. Braun

Eftersom dosen kontrolleras av en lakare eller sjukskoterska ar det osannolikt att du far for stor mangd
av losningen. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Symtomen pa dverdosering kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvark,
ringningar i 6ronen, forvirring, bristande rérelsekoordination (ataxi) och ryckiga ofrivilliga
ogonrorelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall
(framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, lag kaliumniva i blodet, frusenhet och
andningssvarighet rapporterats.



Du kan ocksa drabbas av lagt blodtryck, blaaktig missfargning av hud eller slemhinnor (cyanos),
blédning i mage eller tarm samt problem med lever- eller njurfunktion.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar kan minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast mojliga tid
som behdvs for att behandla symtomen. Du kan fa en eller flera av de kanda biverkningarna av
NSAID-preparat (se nedan). Om du upplever ndgon av dessa biverkningar ska behandlingen med detta
lakemedel avbrytas och du ska kontakta lakare sa fort som mojligt.

De vanligast observerade biverkningarna paverkar mage och tarm. Peptiska sar (sar i mage eller tarm),
hal i mag- eller tarmvaggen (perforation) eller blodning fran mage eller tarmar, ibland livshotande, kan
forekomma. Matsmaltningsbesvér, tjarliknande avforing, blodiga krdkningar, inflammation i munnens
slemhinnor med sarbildning (ulcerds stomatit), forvarrad inflammation i tjocktarmen (kolit) och
Crohns sjukdom har rapporterats. Magkatarr (gastrit) har observerats i mindre vanliga fall. I synnerhet
ar risken for bldédning i mage och tarm beroende av dosintervallet och behandlingstiden.

Vétskeansamling i vavnad (6dem), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med
NSAID-behandling. Lakemedel som ibuprofen kan ha ett samband med en liten 6kad risk for
hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke

Mycket séllsynta fall av allvarliga allergiska reaktioner (inklusive reaktioner vid infusionsstéllet,
anafylaktisk chock) och allvarliga biverkningar pa huden, alopeci (haravfall), huden blir ljuskéanslig
och allergisk vaskulit (inflammation i blodkarl) har rapporterats.

Sluta ta ibuprofen och sok omedelbart ldkarvard om du marker nagot av féljande symtom:

e 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].

e Utbredda hudutslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom).

e ROda, fjallande utbredda utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos).

Mycket séllsynta fall av forvarrad inflammation i samband med infektioner (t.ex. utveckling av en
sjukdom som forstér vavnad som kallas nekrotiserande fascit) som sammanfaller med anvéndning av
NSAID-preparat har rapporterats.

I enstaka fall kan allvarliga hudinfektioner och mjukvavnadskomplikationer forekomma under en
vattkoppsinfektion.

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

o Trotthet eller somnldshet, huvudvérk och yrsel.

o Halsbranna, buksmarta, illamaende, krakningar, vaderspanning, diarré, forstoppning och smérre
blodférlust i mage och tarm som i enstaka fall kan orsaka blodbrist.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
. Yrsel.
. Hudreaktion.




Smérta och brénnande kénsla vid administreringsstallet.
Sar i mag-tarmkanalen, mojligen med blédning och perforation. Muninflammation med sar
(ulcerds stomatit), forvarrad tjocktarmsinflammation (kolit) och Crohns sjukdom.

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

Sémnsvarigheter, upphetsning, irritabilitet eller trétthet, angest och rastloshet.

Synstorningar.

Oronringningar (tinnitus).

Minskad urinproduktion och vatskeansamling i vdvnad (6dem), sérskilt hos patienter med hogt
blodtryck eller njurproblem, symtom som orsakas av njurskada (nefrotiskt syndrom), interstitiell
njurinflammation som kan atféljas av akut njursvikt.

Nasselfeber, klada, roda flackar pa huden (inklusive allergisk purpura), hudutslag.

Allergiska reaktioner med hudutslag och klada, samt astmaattacker (maéjligen med
blodtrycksfall).

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

Reversibelt dubbelseende (toxisk amblyopi).

Horselnedséttning.

Fortrangning i matstrupen (blodkarl i matstrupen), komplikationer med fickor i tjocktarmen,
ospecifik blodande tjocktarmsinflammation som kannetecknas av svara kramper och diarré.
Blodning i mage eller tarm kan orsaka blodbrist.

Skada pa njurvavnad (papillar nekros) sarskilt vid langtidsbehandling, kad
urinsyrakoncentration i serum.

Gulfargad hud eller gulfargade dgonvitor, leverfunktionsrubbning, leverskada, séarskilt vid
langtidsbehandling, akut leverinflammation (hepatit).

Psykotiska reaktioner, nervositet, irritabilitet, forvirring eller desorientering och depression.
Nackstelhet.

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

Storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos).
De forsta symtomen &r: feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande symtom, kraftig
utmattning, nasblod och blédningar i huden.

Snabb hjartfrekvens (hjartklappning), hjartsvikt, hjartinfarkt

Hogt blodtryck.

Aseptisk hjarnhinneinflammation (nackstelhet, huvudvark, illamaende, krakningar, feber eller
forvirring). Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvavssjukdomar) verkar
vara kansligare.

Inflammation i matstrupen (esofagus) eller bukspottkorteln, fortréngning i tarmen.

Astma, andningssvarigheter (bronkialspasm), andndd och pipande andning.

En autoimmun sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus, allvarlig allergisk reaktion
(6dem i ansiktet, svullnad i tunga, svullnad i svalget med sammandragning i luftvdgarna,
andningssvarigheter, snabb hjartfrekvens, blodtrycksfall och livshotande chock).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom

Nedsatt leverfunktion.

Reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. svullnad, blamarke eller blédning

En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS
innefattar: hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar).

Utbredda roda, fjallande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
béalen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematds pustulos). Sluta anvénda Ibuprofen B. Braun omedelbart om du utvecklar dessa
symtom och s6k lakarhjalp omedelbart. Se dven avsnitt 2.



Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ibuprofen B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds omedelbart efter 6ppnandet. Anvéand inte detta lakemedel om du mérker nagra partiklar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen. En ml I6sning innehaller 4 mg ibuprofen. En 50 ml flaska
innehaller 200 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsamnen ar L-arginin, natriumklorid, saltsyra (for justering av pH),
natriumhydroxid (for justering av pH), vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar och farglos till svagt gul infusionsvatska, l6sning, utan nagra partiklar.

Losningen finns i forslutna LDPE-flaskor om 50 ml med Twincap-lock. Forpackningsstorlekarna &r
10 flaskor och 20 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraRe 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Spanien


http://www.lakemedelsverket.se

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnande for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-02-03
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