PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml oral suspension
Ibuprofen Farmalider 40 mg/ml oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml oral suspension innehaller 20 mg ibuprofen.
En ml oral suspension innehaller 40 mg ibuprofen.

Hjalpamnen med kand effekt: Sackarinnatrium 0,5 mg/ml och flytande maltitol 500 mg/ml.
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.
Vit eller benvit suspension med jordgubbssmak.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av
- feber
- latt till mattlig smarta sasom tandvark, postoperativ smarta, huvudvark (inklusive migran), och
muskuloskeletal smarta (t.ex. ryggvérk, mindre skador sasom stukningar och strackningar)
- smartsamma tillstand (t.ex. ont i halsen och éronen) till foljd av faryngit, tonsillit och otit
- dysmenorré

Barn 6 manader - 12 ar (> 7 kg):
Akuta smartsamma tillstand och feber vid infektion i 6vre luftvagarna.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling ska inledas med lagsta mojliga effektiva dos, sa att den senare kan justeras utifran
terapisvaret och eventuella biverkningar. Vid langtidsbehandling maste en 1ag underhallsdos
efterstrdvas.

Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att anvénda den ldgsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid, som krévs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.4).

20 mg/ml:

Vuxna och barn 6ver 12 ar:

Feber, latt till mattlig smarta och smartsamma tillstand:

200 mg-400 mg (10-20 ml) som en engangsdos eller 3-4 ganger dagligen. Maximal dygnsdos ar
emellertid 1 200 mg (60 ml). Intervallet mellan tva doser ska vara minst 4 timmar. Engangsdoser 6ver
400 mg (20 ml) har inte visats ge ndgon additiv analgetisk effekt.

Dysmenorré: 400 mg (20 ml) 1-3 ganger dagligen, vid behov. Det bor ga minst 4-6 timmar mellan
doserna. Behandlingen ska pabdrjas vid forsta tecknet pd menstruationsbesvar.



Barn 6 manader - 12 ar (> 7 kg):

Akuta smartsamma tillstand och feber vid infektion i 6vre luftvagarna:

5-7,5 mg ibuprofen/kg kroppsvikt som en engangsdos eller 20-30 mg/kg kroppsvikt per dag enligt
tabellen nedan. Kroppsvikt ska anvandas vid berdkning av dosen (aldersangivelsen ar ungefarlig).

Vikt Alder Dos

7-10 kg 6-12 manader 2,5 ml 3 ganger dagligen
10-14,5 kg 1-2 ar 2,5 ml 3-4 ganger dagligen
14,5-25 kg 3-7ar 5 ml 3-4 ganger dagligen
25-40 kg 8-12 ar 10 ml 3-4 ganger dagligen

Dosen ges var 6:e timme, hogst fyra ganger dagligen. Ska inte ges till barn under sex manader eller
barn som vager under 7 kg.

40 mg/ml:

Vuxna och barn 6ver 12 ar:

Feber, latt till mattlig smarta och smartsamma tillstand:

200 mg-400 mg (5-10 ml) som en engangsdos eller 3-4 ganger dagligen. Maximal dygnsdos &r
emellertid 1 200 mg (30 ml). Intervallet mellan tva doser ska vara minst 4 timmar. Engangsdoser 6ver
400 mg (10 ml) har inte visats ge ndgon additiv analgetisk effekt.

Dysmenorré: 400 mg (10 ml) 1-3 ganger dagligen, vid behov. Det bér ga minst 4-6 timmar mellan
doserna. Behandlingen ska paborijas vid forsta tecknet pa menstruationsbesvar.

Barn 6 manader - 12 ar (> 7 kg):

Akuta smartsamma tillstand och feber vid infektion i 6vre luftvagarna:

5-7,5 mg ibuprofen/kg kroppsvikt som en engangsdos eller 20-30 mg/kg kroppsvikt per dag enligt
tabellen nedan. Kroppsvikt ska anvandas vid berakning av dosen (aldersangivelsen ar ungefarlig).

Vikt Alder Dos

7-10 kg 6-12 manader 1 ml 3 ganger dagligen
10-14,5 kg 1-2 ar 1 ml 3-4 ganger dagligen
14,5-25 kg 3-7ar 2,5 ml 3-4 ganger dagligen
25-40 kg 8-12 ar 5 ml 3-4 ganger dagligen

Dosen ges var 6:e timme, hogst fyra ganger dagligen. Ska inte ges till barn under sex manader eller
barn som vager under 7 kg. Till barn under 8 ar rekommenderas lbuprofen Farmalider 20 mg/ml oral
suspension for att ge en mer exakt dosering.

Aldre

Aldre I6per okad risk for allvarliga konsekvenser av biverkningar. Om det anses nodvandigt att
behandla med NSAID, ska ldgsta effektiva dos under kortast mojliga tid efterstravas. Patienten ska
kontrolleras regelbundet avseende gastrointestinal blédning under behandling med NSAID. Om njur-
eller leverfunktionen &r nedsatt ska doseringen bedémas individuellt.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet ska iakttas vid dosering av ibuprofen till patienter med nedsatt njurfunktion. Doseringen
ska bedomas individuellt. Dosen ska héllas sa lag som majligt och njurfunktionen ska 6vervakas (se
avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Forsiktighet ska iakttas vid dosering till patienter med nedsatt leverfunktion Doseringen ska bedémas
individuellt och dosen ska hallas sa lag som mojligt (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot ibuprofen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



Pa grund av korsreaktioner ska Ibuprofen Farmalider inte ges till patienter som har upplevt symtom pa
astma, rinit eller urtikaria i samband med intag av acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel.

Tillstand med okad tendens till blédning.

Cerebrovaskulér eller annan aktiv blddning.

Gastrointestinala blédningar eller perforation i anamnesen i samband med tidigare behandling med
NSAID.

Aktivt ventrikel- eller duodenalsar eller aterkommande peptiskt sar/blodning (tva eller flera tydliga
episoder av pavisad ulceration eller blodning).

Svar leversvikt.

Svar hjartsvikt (NYHA klass V).

Svar njursjukdom (glomerulér infiltration under 30 ml/minut) (se avsnitt 4.4).

Graviditet i tredje trimestern (se avsnitt 4.6).

4.4  Varningar och forsiktighet

Samtidig anvandningen av Ibuprofen Farmalider och NSAID inklusive selektiva COX-2-hdmmare ska
undvikas.

Biverkningar kan minimeras genom anvandning av lagsta effektiva dos under kortast mgjliga tid som
kréavs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.2 och gastrointestinala och kardiovaskuléra risker
nedan). Den lagsta effektiva dosen ska darfor vara individuellt justerad for varje patient.

I likhet med andra NSAID kan ibuprofen délja tecken pa infektion.

Aldre:

Aldre har en o6kad risk for biverkningar vid behandling med NSAID, sarskilt gastrointestinal blédning
och/eller perforation, som kan vara fatala. Aldre patienter har oftare en nedsatt njur-, hjart- eller
leverfunktion.

Gastrointestinal blédning, ulceration och perforation:

Patienter med gastrointestinala biverkningar i anamnesen, i synnerhet dldre, ska rapportera alla
ovanliga buksymtom (sérskilt gastrointestinal blédning) sérskilt i behandlingens initiala faser.
Forsiktighet bor iakttas vid behandling av éldre patienter, som generellt har en 6kad frekvens av
biverkningar. Konsekvenser, t.ex. gastrointestinal blédning och/eller perforation, blir ofta allvarligare
hos éldre och kan uppkomma utan varningssymtom och dven om de inte har manifesterats tidigare.

Forsiktighet ska iakttas hos aldre som samtidigt behandlas med lakemedel som kan 6ka risken for
ulceration eller blodning, sdsom orala kortikosteroider, antikoagulantia sasom warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshammare eller trombocytaggregationshammande medel sasom acetylsalicylsyra
(se avsnitt 4.5).

Risken for gastrointestinal blodning, ulceration eller perforation ar hogre vid dkade doser av NSAID
hos patienter med anamnes pa magsar, sarskilt om det lett till blodning eller perforation (se avsnitt 4.3)
och hos é&ldre. Dessa patienter ska inleda behandlingen med lagsta mojliga dos.
Kombinationsbehandling med slemhinneskyddande medel (t.ex. misoprostol eller
protonpumpshdammare) ska dvervdgas for dessa patienter samt for patienter som samtidigt behandlas
med lagdos acetylsalicylsyra eller andra lakemedel som kan oka risken for gastrointestinala
biverkningar (se nedan och avsnitt 4.5).

Gastrointestinal blodning, ulceration eller perforation, som kan vara fatala, har rapporterats for
samtliga NSAID och kan upptrédda nér som helst under behandlingen, med eller utan varningssymtom
och utan tidigare forekomst av allvarliga gastrointestinala biverkningar.

Behandling med Ibuprofen Farmalider ska avbrytas om patienten utvecklar gastrointestinal blddning
eller ulceration.



NSAID ska ges med forsiktighet till patienter med gastrointestinal sjukdom (ulcer6s kolit, Crohns
sjukdom) i anamnesen eftersom dessa tillstand kan forvérras (se avsnitt 4.8).

Njurpaverkan
Ibuprofen ska anvandas med forsiktighet och ges i lagre doser till patienter med nedsatt njur- eller

leverfunktion samt till &ldre patienter. Njurfunktionen ska dvervakas periodiskt under
langtidsbehandling med ibuprofen. Ibuprofen ar kontraindicerat hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Forsiktighet ska iakttas med hansyn till dehydrerade patienter.

Som for andra NSAID har administrering av ibuprofen under lang tid resulterat i papillar nekros och
andra patologiska njurférandringar. Njurtoxicitet har aven setts hos de patienter dér renala
prostaglandiner har en kompensatorisk roll i uppratthallandet av normal renal perfusion.
Administrering av ett NSAID-preparat till dessa patienter kan orsaka en dosberoende reducering av
prostaglandinbildningen, och sekundart, av renalt blodfléde, vilket kan orsaka njursvikt. De som léper
storst risk for detta &r patienter med nedsatt njurfunktion, hjartsvikt, leverdysfunktion, dldre och
patienter som star pa diuretika eller ACE-hammare. Symtomen ar vanligtvis reversibla efter utsattande
av NSAID-preparatet.

Kardiovaskuldra och cerebrovaskuléra effekter

Adekvat 6vervakning och radgivning kravs for patienter med hypertoni och/eller lindrig till mattlig
kongestiv hjartsvikt i anamnesen eftersom vatskeretention och 6dem har rapporterats i samband med
behandling med NSAID.

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag), kan vara
forknippad med en liten 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke). Epidemiologiska studier har generellt sett inte antytt ndgot samband mellan en lag dos av
ibuprofen (t.ex. <1 200 mg/dag) och en 6kad risk for arteriella trombotiska héndelser.

Patienter med okontrollerad hypertoni, hjartsvikt (NYHA 1I-111), etablerad ischemisk hjértsjukdom,
perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskulér sjukdom ska endast behandlas med ibuprofen efter
noggrant dévervagande och hdga doser (2 400 mg/dag) bor undvikas.

Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskulara handelser (t.ex. hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning) ska endast paborjas efter noggrant évervagande, sarskilt om
hdga doser av ibuprofen (2 400 mg/dag) kravs.

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlas med Ibuprofen Farmalider.
Kounis syndrom har definierats som kardiovaskuldra symtom sekundart till en allergisk reaktion eller
Overkanslighetsreaktion och ar férknippat med koronar artarkonstriktion som potentiellt kan leda till
hjartinfarkt.

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR)

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR), inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symptom (DRESS-syndrom), och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), vilka
kan vara livshotande eller dodliga, har rapporterats samband med anvandning av ibuprofen (se avsnitt
4.8). De flesta av dessa reaktioner intraffade inom den forsta manaden.

Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner uppstar ska behandlingen med ibuprofen
omedelbart upphora och en alternativ behandling tas under 6vervagande (i tillampliga fall).

| séllsynta fall kan allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner ha sitt ursprung i vattkoppor. Hittills kan
NSAID:s bidragande roll i forsdmringen av dessa infektioner inte uteslutas. Darfor rekommenderas det
attundvika behandling med Ibuprofen Farmalider vid vattkoppor.



Patienter med gastrointestinala besvéar, SLE, hematologiska eller koagulationssjukdomar och astma
ska behandlas med forsiktighet och 6vervakas noga under NSAID-behandling, eftersom deras tillstand
kan forvarras av NSAID. Ibuprofen kan hdmma trombocytaggregationen vilket resulterar i forlangd
blodningstid.

Luftvégsbesvar
Hos patienter som har eller tidigare har haft bronkialastma eller allergisk sjukdom kan bronkospasm

framkallas.

Aseptisk meningit

Aseptisk meningit har observerats i sallsynta fall hos patienter som behandlats med ibuprofen. Aven
om det troligen &r mer sannolikt att det intréffar hos patienter med systemisk lupus erythematosus och
relaterade bindvavssjukdomar, har det rapporterats hos patienter som inte har en underliggande
kronisk sjukdom.

Fertilitet

Anvéndning av Ibuprofen Farmalider kan minska fertiliteten och rekommenderas inte till kvinnor
forsoker bli gravida. Detta galler alla lakemedel som hammar cyklooxygenas-/prostaglandinsyntesen.
Effekten ar reversibel och den upphér nar exponeringen av denna typ av lakemedel upphor.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Ibuprofen Farmalider kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att inséttning av lamplig
behandling fordréjs och darmed till sémre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid
samhéllsforvarvade bakteriella lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Nar
Ibuprofen Farmalider administreras mot feber eller for smértlindring vid infektioner rekommenderas
overvakning av infektionen. Om patienten inte &r inlagd pa sjukhus ska denne kontakta lakare om
symtomen kvarstar eller forvarras.

Ibuprofen Farmalider innehaller maltitol. Patienter med féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
ta detta lakemedel: fruktosintolerans.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Foljande kombinationer med Ibuprofen Farmalider ska undvikas:

Acetylsalicylsyra. Samtidig administrering av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i
allmanhet inte pa grund av den méjliga 6kade risken for biverkningar.

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra p& trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Aven om det finns
osakerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta
mojligheten att regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande
effekten av laga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillféllig
anvéndning av ibuprofen (se avsnitt 5.1).

Andra NSAID. Samtidig anvandning av NSAID och ibuprofen ska undvikas pa grund av ékad risk for
gastrointestinala biverkningar sasom blodning. Kombinerad anvandning av tva eller flera olika NSAID
bidrar inte till behandlingseffekten och &r potentiellt skadligt.

Metotrexat. NSAID hdmmar den tubuléra sekretionen av metotrexat och viss metabolisk interaktion
med reducerad clearance av metotrexat kan ske som resultat. Vid hogdosbehandling med metotrexat
ska darfor forskrivning av NSAID alltid undvikas (se nedan).

Trombocytaggregationshammande medel: NSAID ska inte kombineras med
trombocytaggregationshammande medel sasom tiklopidin pa grund av additiv hamning av
trombocytfunktionen.



Dikumarolgruppen. NSAID kan oka effekten av antikoagulantia, sisom warfarin (se avsnitt 4.4).
Experimentella studier visar att ibuprofen forstarker warfarins effekter pa blodningstiden. NSAID och
dikumarolgruppen metaboliseras av samma enzym, CYP2C9.

Hjartglykosider: NSAID kan foérvérra hjartsvikt, reducera den glomerulara filtrationen och 6ka
nivaerna av hjartglykosider (t.ex. digoxin) i plasma.

Mifepriston: En minskning av effekten kan teoretiskt intraffa pa grund av antiprostaglandin-
egenskaper hos icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) inklusive acetylsalicylsyra.
Begransad erfarenhet tyder pa att administrering av NSAID samma dag som prostaglandin
administreras inte negativt paverkar effekten av mifepriston eller prostaglandin pa cervixmognad eller
livmoderns sammandragningsformaga, inte heller paverkas den kliniska effekten vid medicinsk abort.

Sulfonureider: Det finns séllsynta rapporter om hypoglykemi hos patienter med sulfonureidlakemedel
som far ibuprofen.

Zidovudin: Det finns evidens for en 6kad risk for hemartros och hematom hos hiv-positiva
hemofilipatienter som far samtidig behandling med zidovudon och ibuprofen.

Foljande kombinationer med Ibuprofen Farmalider kan behéva dosjustering:
NSAID kan sanka effekten av diuretika och andra blodtryckssédnkande lakemedel.

ACE-hammare och angiotensin ll-antagonister. Risken for akut njursvikt, som vanligen ar reversibel,
kan 0ka hos patienter med nedsatt njurfunktion (t.ex. dehydrerade patienter och/eller &ldre patienter)
nér ACE-hdmmare eller angiotensin Il-receptorantagonister kombineras med NSAID, inklusive
selektiva COX-2-hdmmare. Kombinationen ska darfér administreras med forsiktighet till patienter
med nedsatt njurfunktion, i synnerhet till &ldre. Patienter ska vara adekvat hydrerade och hansyn ska
tas till 6vervakning av njurfunktion efter initiering av samtidig behandling och dérefter regelbundet (se
avsnitt 4.4).

Beta-blockerare. NSAID av typen antiinflammatoriska lakemedel reducerar den blodtryckssédnkande
effekten fran betaadrenoceptorblockerande medel.

Trombocytaggregationshammande medel. Samtidig behandling 6kar risken for gastrointestinal
blddning (se avsnitt 4.4).

Selektiva serotoninaterupptagshammare, SSRI. SSRI och NSAID omfattar bada en 6kad
blodningsrisk, t.ex. fran magtarmkanalen. Denna risk okar vid samtidig behandling. Mekanismen kan
forknippas med ett minskat upptag av serotonin i trombocyterna (se avsnitt 4.4).

Kortikosteroider. Okad risk for gastrointestinal ulceration eller blodning (se avsnitt 4.4).

Ciklosporin och takrolimus. Det antas att samtidig administrering av NSAID-lakemedel och
ciklosporin eller takrolimus kan oka risken for nefrotoxicitet pa grund av minskad prostacyklinsyntes i
njure. Vid kombinationsbehandling maste darfor njurfunktionen Gvervakas noga.

Litium. Ibuprofen reducerar njurclearance av litium och till foljd av detta kan litiumnivaer i serum
hojas. Kombinationen ska undvikas savida inte frekventa kontroller av serumlitium kan utféras och
mojlig reduktion av litiumdosen kan goras.

Kolestyramin. Samtidig administrering av ibuprofen och kolestyramin fordrdjer och reducerar (med
25 %) absorptionen av ibuprofen. Dessa lakemedel ska tas med minst 2 timmars mellanrum.

Diuretika. NSAID-lakemedel (indometacin och propionsyraderivat) kan reducera den diuretiska
effekten av furosemid och bumetanid (loopdiuretika), mdjligen genom hdmmande av
prostaglandinsyntes. De kan &ven sanka den blodtryckssankande effekten fran tiazider. Diuretika kan
Oka nefrotoxiciteten av NSAID:n.



Samtidig administrering av ibuprofen och kaliumsparande diuretika kan leda till hyperkalemi.

CYP2C9-hammare. Samtidig administrering av ibuprofen och CYP2C9-hd&mmare kan 6ka
exponeringen for ibuprofen (CYP2V9-substrat). | en studie med vorikonazol och flukonazol
(CYP2C9-hdmmare) har en tkad exponering for S(+)-ibuprofen visats med ungefér 80 till 100 %.
Reducering av ibuprofendosen ska dvervégas nar potent CYP2C9-h&mmare administreras samtidigt,
sérskilt nér ibuprofen i hdg dos administreras med antingen vorikonazol eller flukonazol.

Aminoglykosider. NSAID kan reducera utsondringen av aminoglykosider. Barn: Forsiktighet ska
iakttas vid samtidig administrering av ibuprofen och aminoglykosider.

Kaptopril: Experimentella studier tyder pa att ibuprofen motverkar kaptoprils effekt pa utséndring av
natrium.

Metotrexat: Risken for potentiell interaktion mellan NSAID och metotrexat ska ocksa tas hansyn till i
samband med lagdosbehandling med metotrexat, i synnerhet till patienter med nedsatt njurfunktion.
Njurfunktionen ska Gvervakas oavsett nar kombinationsbehandling ges. Forsiktighet ska iakttas om
bade NSAID och metotrexat ges inom 24 timmar pa varandra, eftersom plasmanivaerna av metotrexat
kan hojas, och leda till 6kad toxicitet (se ovan).

Trombolytiska medel: Okad risk for gastrointestinal blédning (se ovan).
Interaktionsstudier har endast genomforts pa vuxna.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntes kan paverka graviditeten och/eller embryo-fosterutvecklingen
negativt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en dkad risk for missfall, samt risk for
hjartmissbildning och gastroschis efter anvandning av en prostaglandinsynteshdmmare under tidig
graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskular missbildning 6kade fran mindre an 1 % till ungefar
1,5 %. Risken formodas 6ka med dosen och langden pa behandlingen. Administrering av
prostaglandinsynteshammare till djur har visats resultera i 6kade pre- och postimplantationsforluster
och embryo/fetal dod. Okad incidens for olika misshildningar, inklusive kardiovaskulara, har
dessutom rapporterats hos djur som gavs prostaglandinsynteshammare under den organogenetiska
perioden. Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av lbuprofen Farmalider orsaka
oligohydramnios till foljd av nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intraffa en kort tid efter
behandlingsstart och &r vanligtvis reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har det
forekommit rapporter om konstriktion av ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern,
som i de flesta fall férsvann efter avslutad behandling. Ibuprofen Farmalider ska darfor inte ges under
graviditetens forsta och andra trimestrar savida det inte finns ett tydligt behov. Om Ibuprofen
Farmalider anvénds av en kvinna som forsdker bli gravid eller under graviditetens forsta och andra
trimester, ska dosen hallas sa 1&g och behandlingstiden s kort som majligt. Overvag
fosterdvervakning for oligohydramnios och slutning av ductus arteriosus vid exponering for Ibuprofen
Farmalider under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20. Ibuprofen Farmalider ska utséttas om
oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under tredje trimestern kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta fostret for:

- Kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension).

- Stord njurfunktion (se ovan), som kan leda till njursvikt och ddrmed minskad mangd fostervatten.

Modern och den nyfédda, vid slutet av graviditet, for:

- Forlangd blédningstid,

- Hamning av livmodersammandragningar, vilket kan resultera i férsenad eller forlangd forlossning.

Ibuprofen Farmalider ar foljaktligen kontraindicerat under graviditetens sista trimester.



Amning

Ibuprofen utsdndras i brostmjolk men vid terapeutiska doser under korttidsbehandling ar risken for att
det paverkar det nyfodda barnet inte trolig. Om daremot langre behandling ordineras, ska tidig
avvanjning dvervagas.

Fertilitet

Anvandning av ibuprofen kan férsdmra fertiliteten och rekommenderas inte till kvinnor som férséker
bli gravida. Hos kvinnor som har svarigheter att bli gravida eller som genomgar
infertilitetsundersokning, ska utsattande av ibuprofen évervégas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Behandling med ibuprofen kan orsaka synrubbningar som en biverkning. Dessa effekter & mindre
vanliga men maste hallas i atanke nar stor uppméarksamhet behovs, t.ex. framforande av fordon.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar huvudsakligen relaterade till farmakologiska effekter fran ibuprofen pa
prostaglandinsyntes. De vanligaste biverkningarna som observerats &r av gastrointestinal natur.
Biverkningarna ar mindre vanliga vid tillfallig anvandning vid en hogsta daglig dos pa 1 200 mg.

Biverkningar som ar minst moéjliga i samband med ibuprofen visas enligt MedDRA-konventionen om
frekvens och databasen om klassificering av organsystem. Féljande frekvensgrupper anvands: Mycket
vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100 till <1/10), Mindre vanliga (=1/1000 till <1/100), Sallsynta

(=1/10000 till <1/1000), Mycket séllsynta (<1/10000) och Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data).

Klassificering av

Frekvens
organsystem
Vanliga Mindre vanliga Séllsynta (< 1/1000) Ingen kand frekvens (kan
(>1/100) (1/100-1/1000) inte berdknas fran
tillgangliga data)
Blodet och Aplastisk anemi,
lymfsystemet leukopeni,
trombocytopeni
Immunsystemet Anafylaktiska
reaktioner
Psykiska storningar Insomni, lindrig Depression, forvirring
angest
Centrala och perifera | Huvudvérk Aseptisk meningit,

nervsystemet yrsel, somnolens,
optikusneurit
Ogon Synrubbningar Toxisk amblyopi
Oron och Horseleffekter Tinnitus
balansorgan
Hjartat Hjartsvikt Kounis syndrom
Blodkarl Hypertoni

Andningsvagar,
bréstkorg och
mediastinum

Astma,
bronkospasm,
dyspné, rinit




Klassificering av

Frekvens

organsystem

Magtarmkanalen Krakningar, Blodning, ulcus, Perforation, pankreatit,
diarré, ulcerds stomatit hematemes, melena,
buksmarta, kolit, forvarrad ulcerds
dyspepsi, kolit och Crohns
illamaende, sjukdom, gastrit,

forstoppning

flatulens

Lever och gallvdgar

Leverskada, hepatit,
ikterus och forhojda
leverenzymer

Hud och subkutan Eksem Angiotdem, Allvarliga kutana Biverkningar med
vavnad urtikaria, purpura, | biverkningar (SCAR) eosinofili och systemiska
klada (inklusive erythema symtom (DRESS-
multiforme, exfoliativ | syndrom), akut
dermatit, Stevens- generaliserad
Johnsons syndrom och | exantematds pustulos
toxisk epidermal (AGEP),
nekrolys), alopeci Ljuskanslighetsreaktioner
Njurar och urinvédgar Akut njursvikt och
interstitiell nefrit,
njurpapillnekros,
nefrotiskt syndrom
Allménna symtom Troétthet Odem, vtskeretention

och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Peptiskt sar, perforation eller gastrointestinal blodning, ibland dodlig, i synnerhet hos aldre, kan uppsta
(se avsnitt 4.4).

| ytterst sallsynta fall har forekomst av svara komplikationer med kutana och mjukdelsinfektioner
under varicella rapporterats.

Ibuprofen kan orsaka forlangd blédningstid genom reversibel hdmning av trombocytaggregationen. |
de flesta fall nar aseptisk meningit har rapporterats har nagon form av underliggande autoimmun
sjukdom (sdsom systemisk lupus erythematosus och relaterad bindvavssjukdom) férekommit. Det har
rapporterats hos patienter som inte har nagon underliggande kronisk sjukdom.

Odem, hypertoni och hjartsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hog dos (2 400 mg/dag) kan vara
forknippad med en liten 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke) (se avsnitt 4.4).

49 Overdosering

Toxicitet: Det finns en risk for symtom vid doser pa >80-100 mg/kg. Vid doser pa >200 mg/kg finns
en risk for svara symtom, dock med avsevarda individuella variationer. En dos pa 560 mg/kg orsakade
en allvarlig forgiftning for ett 15 manader gammalt barn. 3,2 g till ett 6-ar gammalt barn orsakade
lindrig till mattlig forgiftning, 2,84 g till ett 1% ar gammalt barn och 6 g till ett 6 ar gammalt barn
efter magskoljning orsakade allvarlig forgiftning, 8 g till en vuxen orsakade mattlig forgiftning och
>20 g till en vuxen orsakade mycket allvarlig forgiftning. 8 g till ett 16 ar gammalt barn paverkade
njuren och 12 g i kombination med alkohol administrerat till en tonaring resulterade i akut tubular
nekros.



Symtom: Illaméaende, buksmarta, krakningar (eventuellt blodiga). Huvudvark, tinnitus, forvirring,
medvetsldshet, kramper. Nystagmus, dimsyn. Medvetsloshet, kramper (huvudsakligen hos barn) vid
hoga doser. Bradykardi, hypertoni. Metabol acidos, hypernatremi, njurpaverkan, hematuri, mojlig
nedsatt leverfunktion. Hypotermi. Isolerade fall av chocklunga.

Langvarig anvandning i hogre doser an de rekommenderade eller verdos kan leda till renal tubular
acidos och hypokalemi.

Vid allvarlig forgiftning kan metabolisk acidos forekomma.

Behandling: Ingen speciell antidot finns tillganglig. Magskdljning vid behov, aktivt kol. Antacida vid
behov. | héndelse av hypotoni, krdvs intravends vatska och, vid behov, understédjande behandling av
inotropa medel. Sakerstall adekvat diures. Korrigering av syra-basbalans och elektrolytrubbningar.
Generell symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiinflammatoriska och antireumatiska lakemedel, icke-steroida
lakemedel; propionsyraderivat, ATC-kod: MO1AEO1

Ibuprofen Farmalider tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID:n). Det
innehaller propionsyraderivatet p-isobutyl-hydrotropisk syra med det generiska namnet ibuprofen.
Ibuprofen har antiinflammatoriska, analgetiska och antipyretiska effekter. De antiinflammatoriska
effekterna &r jamforbara med de vid acetylsalicylsyra och indometacin. De farmakologiska
egenskaperna anses bero pa dess formaga att reducera prostaglandinsyntes. Ibuprofen forlanger
blédningstiden genom reversibel hdmning av trombocytaggregationen.

Ibuprofen hdmmar den renala prostacyklinsyntesen. Denna effekt har ingen stor betydelse for patienter
med normal njurfunktion. Hos patienter med kronisk njursvikt, hjértsvikt eller leversvikt samt i
situationer med foréandrad plasmavolym kan den reducerade prostaglandinsyntesen leda till akut
njursvikt, vatskeretention och hjartsvikt (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Vissa
farmakodynamiska studier har visat att en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning
och trombocytaggregation férekom nar enkeldoser av ibuprofen 400 mg togs inom 8 timmar fore eller
inom 30 minuter efter dosering av acetylsalicylsyra med omedelbar frisattning (81 mg). Aven om det
finns osakerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta
mojligheten att regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande
effekten av laga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig
anvéandning av ibuprofen (se avsnitt 4.5).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Ibuprofen absorberas snabbt fran magtarmkanalen med en biotillganglighet pa 80-90 %. Maximala
serumkoncentrationer uppstar en eller tva timmar efter administration. Studier inklusive ett
standardmal visar att mat inte patagligt paverkar den totala biotillgangligheten.

Distribution
Ibuprofen &r i hog grad bundet till plasmaproteiner (99 %). Ibuprofen har en liten distributionsvolym
pa ungefar 0,12-0,2 I/kg hos vuxna.



Metabolism

Ibuprofen metaboliseras snabbt i levern med cytokrom P450, preferentiellt CYP2C9, till tva primart
inaktiva metaboliter, 2-hydroxyibuprofen och 3-karboxyibuprofen. Efter oralt intag av lakemedlet kan
nagot mindre an 90 % av en oral dos ibuprofen finnas kvar i urinen som oxidativa metaboliter och
deras glukuronidkonjugater. Mycket lite ibuprofen utséndras oférandrat i urinen.

Eliminering
Utsondringen via njuren ar bade snabb och fullstandig. Halveringstiden i elimineringsfasen ar ungefar
2 timmar. Utséndringen av ibuprofen ar virtuellt fullstandig 24 timmar efter den senaste dosen.

Speciella populationer

Aldre
Forutsatt att ingen nedsatt njurfunktion foreligger, finns endast sma, kliniskt signifikanta skillnader i
den farmakokinetiska profilen och urinutséndringen mellan unga och éldre.

Barn

Den systemiska exponeringen av ibuprofen efter viktjusterad terapeutisk dosering (5 mg/kag till

10 mg/kg kroppsvikt) hos barn i aldern 1 ar eller éver, verkar vara liknande den hos vuxna. Barn 3
manader till 2,5 ar verkar ha en hogre distributionsvolym (I/kg) och clearance (I/kg/h) av ibuprofen &n
hos barn i aldern >2,5 till 12 ar.

Nedsatt njurfunktion

For patienter med nedsatt njurfunktion har 6kat obundet (S)-ibuprofen, hégre &n AUC-véarden for (S)-
ibuprofen och forhdjda enantiomeriska AUC (S/R)-kvoter jamfort med kontroller hos friska
forsokspersoner rapporterats.

Hos patienter med njursjukdom i slutstadiet som far dialys var medelvardet for den fria fraktionen for
ibuprofen ungefar 3 % jamfort med ungefar 1 % hos friska frivilliga forsokspersoner. Svart nedsatt
njurfunktion kan resultera i ackumulation av ibuprofenmetaboliter. Signifikansen for denna effekt &r
inte kdnd. Metaboliterna kan avldgsnas genom hemolys (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Alkoholrelaterad leversjukdom med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion resulterade inte i
vasentligt fordndrade farmakokinetiska parametrar.

Hos cirrotiska patienter med mattligt nedsatt funktion (poéng enligt Child-Pugh-skalan 6-10)
behandlade med racemiskt ibuprofen observerades en ungefarligt 2-faldigt férlangd halveringstid och
den enantiomeriska AUC-kvoten (S/R) var betydligt lagre jamfort med kontroller hos friska
forsokspersoner som tyder pa en nedsatt metabol inversion av (R)-ibuprofen till den aktiva (S)-
enantiomerern (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som anses relevanta for klinisk sakerhet utover data som finns i andra
avsnitt i denna Produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Sackarinnatrium

Natriumbensoat (E211)

Vattenfri citronsyra

Natriumcitrat
Hypromellos



Xantangummi

Maltitol (E965)

Glycerol

Taumatin (endast 40 mg/ml oral suspension)

Jordgubbssmak

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

20 mg/ml: Efter forsta 6ppnandet ar hallbarheten 6 manader, vid forvaring under 25 °C.
40 mg/ml: Efter forsta 6ppnandet ar hallbarheten 6 manader, vid forvaring under 30 °C.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PET-flaska med barnskyddande lock av HDPE och LDPE-propp.
En 5 ml spruta medféljer.

20 mg/ml: Forpackingsstorlekar: 100 ml, 150 ml eller 200 ml.
40 mg/ml: Forpackingsstorlekar: 30 ml, 100 ml, 150 ml eller 200 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Farmalider, S.A.

¢/ Aragoneses 15

28108, Alcobendas-Madrid

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20 mg/ml: 47788

40 mg/ml: 47789

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:2014-01-16
Datum for fornyat godkénnande: 2018-07-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-04
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