Bipacksedel: Information till anvandaren
Ibuprofen Farmalider 40 mg/ml oral suspension

ibuprofen

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva 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, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibuprofen Farmalider &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ibuprofen Farmalider
Hur du anvander Ibuprofen Farmalider

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen Farmalider ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

o wdE

1.  Vad lbuprofen Farmalider ar och vad det anvands for

Ibuprofen Farmalider tillnr en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke -steroida
antiinflammatoriska lakemedel). Ibuprofen Farmalider &r febernedséttande och har en smartstillande
och inflammationsddmpande effekt.

Ibuprofen Farmalider anvands for behandling av symtom vid feber, latt till mattlig smarta sasom
tandvark, smarta efter operation, huvudvérk (inklusive migrén), smartsamma menstruationer och
muskel- och ledvark (t.ex. ont i ryggen, lattare skador sdsom stukningar och strackningar) och andra
smarttillstand (t.ex. ont i halsen och ont i orat).

For barn i aldern 6 manader till 12 ar anvands lbuprofen Farmalider vid akuta smarttillstand och vid
feber i samband med forkylning.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Farmalider kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvénder Ibuprofen Farmalider

Anvéand inte Ibuprofen Farmalider

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

- om du har fatt allergiska reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, nastappa, utslag) vid intag av
smartstillande ldakemedel innehallande acetylsalicylsyra eller vissa andra lakemedel mot
inflammation (NSAID-lakemedel)

- om du har 6kad risk for blédningar

- om du har magsar eller sar i tolvfingertarmen eller har haft dterkommande magsar eller sar i
tolvfingertarmen (tva eller flera bekréaftade fall av sar eller blédning)



- om du har fatt blodning eller sar i magtarmkanalen i samband med behandling med NSAID-
lakemedel

- om du har svar lever- eller njursjukdom

- om du har svar hjartsvikt

- under de tre sista manaderna av graviditeten.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Ibuprofen Farmalider om

- du har lever- eller njursjukdom

- du har hjértsvikt

- du har hogt blodtryck

- du har astma eller en allergisk sjukdom

- du har SLE (systemisk lupus erythematosus), en bindvévssjukdom

- du har haft magsar eller tolvfingertarmsar eller andra magtarmsjukdomar (sasom ulceros kolit,
Crohns sjukdom)

- du har en sjukdom med 6kad blédningsbendgenhet

- du &r kraftigt uttorkad (orsakat av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag)

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

Infektioner

Ibuprofen Farmalider kan dolja tecken pa infektioner sasom feber och smérta. Darfor kan Ibuprofen
Farmalider gora att 1amplig behandling av infektionen fordrojs 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.

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk
for hjartattack eller stroke, sarskild vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av
ansikte och hals (angio6dem) och brdstsmarta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att
ta Ibuprofen Farmalider och kontakta omedelbart din lakare eller akutmottagningen om du
upplever nagra av dessa tecken.

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

om du:

- har hjartproblem inklusive hjértsvikt, 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 blodkarl) eller nagon form av stroke (inklusive "mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (T1A)).

- har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvérde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du ar rokare.

Léagsta effektiva dos ska alltid anvandas for att minska risken for biverkningar. Om hogre dos &n
rekommenderat anvands kan risken for biverkningar 6ka.

Ibuprofen Farmalider kan, liksom andra antiinflammatoriska lakemedel, délja tecken pa infektion.

Radfraga lakare innan du tar Ibuprofen Farmalider om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Se
aven avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”.

Aldre personer bor vara medvetna om att de I6per okad risk for biverkningar, sarskilt blédningar och
brustet sar i magtarmkanalen, vilket kan vara livshotande.



Om du tidigare har haft sar i magsécken eller tarmarna, i synnerhet om detta har lett till brustet sar
eller atfoljts av blodningar, ska du vara uppmarksam pa ovanliga symtom i buken och genast
rapportera dem till din ldkare. Blodningar, sar eller brustet sar i magsacken eller tarmarna kan uppsta
utan varningstecken aven hos patienter som aldrig tidigare har haft sddana problem. Om det uppstar
blodningar eller sar i mag-tarmkanalen maste behandlingen avbrytas.

Hos patienter med systemisk lupus erythematosus (SLE) och blandade bindvévssjukdomar kan det
finnas en okad risk for hjarnhinneinflammation.

Sluta att ta Ibuprofen Farmalider och kontakta omedelbart lakare om du far svullnad av bland annat
ansikte, tunga och/eller svalg eller nasselutslag, andningssvarigheter och svarigheter att svalja
(angioddem).

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 ibuprofen. Sluta ta Ibuprofen Farmalider och s6k omedelbart lakarvard om du
upplever nagra av de symtom som é&r relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt
4,

Vid vattkoppor bor detta lakemedel inte anvandas.

Ibuprofen Farmalider kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméantillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart
att kissa ska du snarast uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita
blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Andra lakemedel och Ibuprofen Farmalider
Anvénd inte samtidigt andra smértstillande lakemedel, daribland andra NSAID -lakemedel, utan att
forst radfraga lakare eller apotekspersonal.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Ibuprofen Farmalider kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:

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

- lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hammare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin-1l-receptorantagonister t.ex. losartan, véatskedrivande lakemedel t.ex.
tiazider, furosemid, bumetanid)

- metotrexat (IAkemedel mot cancer och rubbningar i immunsystemet)

- ciklosporin, takrolimus (lakemedel som férhindrar avstotning av transplantat)

- litium (Idkemedel mot manodepressiv sjukdom)

- selektiva serotoninaterupptagshammare (sa kallade SSRI-lakemedel, t.ex. paroxetin, sertralin,
citalopram mot depression)

- kortikosteroider (inflammationshdmmande lakemedel)

- aminoglykosider (vissa antibiotika)

- vorikonazol och flukonazol (lakemedel for behandling av svampinfektioner)

- kolestyramin (l&kemedel vid hdga blodfetter)

- digoxin (hjartmedicin)

- sulfonureider (diabeteslakemedel)

- zidovudin (lakemedel mot hiv-infektion).

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med lbuprofen Farmalider.
Du bor darfor alltid radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Ibuprofen Farmalider
med andra lakemedel.

Radfraga lakare innan du anvéander lbuprofen Farmalider om du anvéander nagot av ovanstaende
lakemedel.



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

Graviditet

Ta inte lbuprofen Farmalider under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda
barn eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofddda
barn. Det kan paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare
eller tar l&ngre tid &n forvantat.

Du ska inte ta Ibuprofen Farmalider under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut
nédvandigt och sker pa din lékares inradan. Om du behéver behandling under den hér perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sé kort tid som
mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan lbuprofen Farmalider orsaka njurproblem hos ditt
ofddda barn om du tar det under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till Iaga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver
langre behandling 4n nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Ibuprofen passerar 6ver i brostmjolk, men paverkar troligen inte det ammade barnet. Radgor med
lakare vid behov av mer an tillfalligt bruk av Ibuprofen Farmalider under amning.

Fertilitet

Anvandning av Ibuprofen Farmalider kan tillfalligt gora det svarare att bli gravid och darfor
rekommenderas inte behandling for kvinnor som forsoker bli gravida. Denna effekt forsvinner nér du
slutar ta l&kemedlet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Behandling med Ibuprofen Farmalider kan orsaka synrubbningar som biverkning. Dessa effekter ar
mindre vanligt forekommande, men man maste tanka pa detta nar skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex.
vid bilkdrning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 déarfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

3. Hur du anvander Ibuprofen Farmalider

Lakaren kommer att anpassa ratt individuell dos for dig. Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Rekommenderad dos for barn fran 6 manader till 12 ar: Akut smarta och feber i samband med
forkylning:

5-7,5 mg ibuprofen/kg kroppsvikt som en engangsdos eller 20-30 mg/kg kroppsvikt per dag enligt
tabellen nedan.



Kroppsvikten bor anvandas vid berdkning av dosen (aldersangivelsen ar ungefarlig).
Vikt Alder Dos
7-10 kg 6-12 manader 1 ml 3 ganger dagligen

10-14,5kg [1-2 &r 1 ml 3-4 ganger dagligen
145-25kg [3-7 &r 2,5 ml 3-4 ganger dagligen
25-40 kg [8-12ar 5 ml 3-4 ganger dagligen

Dosen ska ges var 6:e timme, upp till fyra ganger dagligen. lbuprofen Farmalider ska inte ges till
barn under 6 manaders alder eller barn som vager mindre an 7 kg.

For barn under 8 ars alder rekommenderas Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml oral suspension,
for att fa mer exakt dosering.

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 12 ars alder:

Feber och smérta av latt till mattlig intensitet: 5-10 ml (200-400 mg) som en engangsdos eller

3-4 ganger dagligen (minst 4 timmar mellan doserna), maximal daglig dos &r dock 30 ml (1 200 mg).
Engangsdoser 6ver 10 ml (400 mg) ger inte battre smartstillande effekt.

Menstruationssmartor: 10 ml (400 mg) 1-3 ganger dagligen (minst 4 timmar mellan doserna) vid
behov. Borja ta lakemedlet sa snart som menstruationen bérjar, for att fa battre effekt.

Anvandaranvisningar for korrekt hantering

@ (2) (3) (4)

(5) (&) (7) (8)

Skaka flaskan fére anvandning (figur 1).

Ta sprutan och dra ut kolven nagot (figur 2).

Tryck in sprutans spets i adapteroppningen. Tryck sakta in kolven for att fora in luft i flaskan (figur
3). Vénd flaskan upp och ned utan att ta bort sprutan (figur 4).

Dra ut kolven och fyll sprutan med en méangd suspension som ar nagot storre &n den
rekommenderade dosen (figur 5).

Om det syns bubblor i sprutan, hall flaskan upp och ned, tryck forsiktigt in kolven och dra ut den
igen. Upprepa tills det inte finns nagra bubblor i sprutan (figur 6).



Tryck langsamt in kolven till markeringen som motsvarar den rekommenderade mangden i milliliter
(ml) (figur 7).
Placera flaskan upprattstaende och ta bort sprutan (figur 8).

Aldre

Om du é&r aldre ska du alltid radfraga din lakare innan du anvander Ibuprofen Farmalider, eftersom du
ar mer benégen att fa biverkningar, i synnerhet blddning och brustet sar i magtarmkanalen, vilket kan
vara livshotande. Din lakare kommer att ge dig rad om detta.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion ska du alltid radfraga din lakare innan du anvéander
Ibuprofen Farmalider. Din lakare kommer att ge dig rad om detta.

Om du anvant foér stor mangd av Ibuprofen Farmalider

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvark, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, laga
kaliumnivaer i blodet, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta ta ibuprofen och s6k omedelbart lakarvard om du marker nagot av féljande symtom:

» rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, nésa, 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 kndlar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptréder vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos).

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

Biverkningar i magtarmkanalen (sura uppstétningar, buksmartor, diarré, forstoppning, illamaende,
krakningar). Trétthet, huvudvark. Eksem. Magtarmproblemen minskar vanligtvis om du tar
Ibuprofen Farmalider tillsammans med mat.

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

Astma, bronkospasm (kramp i luftréren), andfaddhet, klada, nasselutslag, purpura (blédningar i hud
och slemhinnor), rinit (snuva), somnloshet, latt angest. Horsel- och synstérningar som forsvinner nar
behandlingen avbryts. Svullnad i slemhinnorna i mun och svalg (angioddem). Mag- och
tarmblodningar, magsar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Vatskeansamling (6dem). Foréandring av blodets sammanséttning (leukopeni, trombocytopeni,
aplastisk anemi). Hjartsvikt, hogt blodtryck. Ulcerés kolit (inflammatorisk tarmsjukdom),
bukspottkortelinflammation, brustet sar i magtarmkanalen, svart avforing, gashildning, uppkrakning
av blod, forsdmring av ulcerds kolit och Crohns sjukdom (inflammatorisk magtarmsjukdom).



Aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation), yrsel, somnighet, inflammation i synnerven.
Anafylaktiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner med feber, eksem, 6dem och blodtrycksfall),
lever- och njureffekter, hudreaktioner som vid Stevens-Johnsons syndrom (extremt kraftig allergisk
reaktion), hudavlossning, ibland allvarlig, hudrodnad, ljuskanslighet, haravfall. Depression,
forvirring, dalig syn, ringningar i 6ronen.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): 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 réda, fjallande utslag
med knélar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa balen och armarna tillsammans med
feber vid bérjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Sluta anvanda Ibuprofen
Farmalider omedelbart om du utvecklar dessa symtom och stk l&karhjalp omedelbart. Se &ven avsnitt
2. Huden blir ljuskanslig. Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk
reaktion som kallas Kounis syndrom

Ovanliga, allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.

Lakemedel sdsom Ibuprofen Farmalider kan medféra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur Ibuprofen Farmalider ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Nér flaskan har dppnats ska Ibuprofen Farmalider férvaras vid hogst 30 °C och anvéndas inom 6
manader.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. 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 ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen. 1 ml oral suspension innehaller 40 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsamnen ar sackarinnatrium, natriumbensoat (E211), vattenfri citronsyra,
natriumcitrat, hypromellos, xantangummi, maltitol (E965), glycerol, taumatin,

jordgubbssmakéamne och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller nastan vit suspension med jordgubbssmak i PET-flaska med lock och propp.

Forpackningsstorlekar:
30 ml, 100 ml, 150 ml och 200 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning
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