Bipacksedel: Information till anvandaren
Ibuprofen Hualan 200 mg filmdragerade tabletter

ibuprofen

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt din l&kares eller
apotekspersonals anvisning.
e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
e Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
e Du maste tala med en lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre:
- efter 3 dagar for ungdomar
- efter 3 dagar vid feber och efter 4 dagar vid smarta for vuxna.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Ibuprofen Hualan &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ibuprofen Hualan
3. Hur du tar Ibuprofen Hualan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ibuprofen Hualan ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ibuprofen Hualan &r och vad det anvéands for

Ibuprofen Hualan 200 mg filmdragerade tabletter innehaller den aktiva substansen ibuprofen.
Ibuprofen Hualan tillhér en grupp lakemedel som kallas NSAID-preparat (icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel). Ibuprofen sénker feber, lindrar smarta och har en
antiinflammatorisk effekt.

Detta lakemedel anvénds for kortvarig symtomatisk behandling av mild till mattlig smarta t.ex.
huvudvérk, tandvérk, muskel- och ledvark, ryggvark samt feber vid forkylning.

Detta lakemedel ska endast anvandas av vuxna och ungdomar Gver 12 ars alder som vager mer &n 40
kg.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Hualan 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 behdver veta innan du anvénder Ibuprofen Hualan
Ta inte Ibuprofen Hualan:
e omdu ar allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har magsar eller tolvfingertarmsar eller har haft aterkommande sar eller blodning i
mage eller tarm



om du har svar lever- eller njursjukdom

om du har svar hjartsvikt

om du har ndgon sjukdom med 6kad blédningsbenagenhet

om du har blodning i hjarnan (cerebrovaskular blodning) eller annan pagaende blodning
om du tidigare har haft blédningar eller perforation (hal) i din mage eller tarm vid behandling
med ibuprofen eller liknande lakemedel (andra NSAID)

om du &r i graviditetens tre sista manader

om du fatt allergiska symtom (t.ex. andningssvarigheter, nastappa, hudutslag) nar du tagit
acetylsalicylsyra eller liknande lakemedel mot inflammation (andra NSAID).

om du har oklara blodbildningsstérningar

om du &r allvarligt uttorkad (t.ex. pa grund av krakningar, diarré eller otillrackligt
vatskeintag)

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ibuprofen Hualan:

om du har astma, kronisk rinit (kroniskt tdppt och rinnande ndsa) eller allergiska sjukdomar
eftersom detta lakemedel kan orsaka andningssvarigheter, nasselutslag eller en allvarlig
allergisk reaktion nar du har nagot av dessa tillstand.

om du har vissa stérningar i immunsystemet (olika bindvévsstorningar, systemisk lupus
erythematosus (SLE), tillstand dar immunsystemet paverkar bindvaven vilket resulterar i
ledsmarta, hudférandringar och storningar i andra organ) eftersom det kan 6ka risken for
icke-bakteriell hjarnhinneinflammation

om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

om du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (brostsmartor) 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)).

om du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde, en historik av hjéartsjukdomar
eller stroke i familjen eller om du &r rokare.

om du har inflammatoriska tarmsjukdomar, tidigare haft magsar eller andra tendenser for
Okad blddning.

om du &r uttorkad, eftersom det finns en risk for nedsatt njurfunktion, sarskilt hos uttorkade
ungdomar och aldre.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler

dig.

Lagsta effektiva dos

Sa lag dos som mdjligt och kortast méjliga behandlingstid ska alltid efterstravas for att minska
risken for biverkningar. Generellt galler att hogre doser &n rekommenderat kan medfdra risker.
Detta innebar &ven att kombinationen av flera NSAID-preparat vid samma dostillfalle ska
undvikas.

Om du anvander smartstillande lakemedel under en langre tid kan detta orsaka huvudvark vilket
inte ska behandlas med mer smaértstillande lakemedel. Om du tror att detta stammer in pa dig, tala
med lékare eller apotekspersonal.

Hjartattack och stroke




Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som detta lakemedel kan forknippas med en liten
Okad risk for hjartattack eller stroke, sarskilt vid anvandning av héga 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 bréstsmarta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att
ta detta lakemedel och kontakta omedelbart din l&kare eller akutmottagningen om du upplever
nagra av dessa tecken.

Blodning, sar eller perforation (hal) i magtarmkanalen

Patienter som tidigare haft besvar fran mag-tarmkanalen, sarskilt aldre patienter, ska kontakta
lakare vid symtom fran buken (speciellt blodning i mag-tarmkanalen), sarskilt om symtomen
uppstar i borjan av behandlingen.

Behandlingen maste avslutas och en ldkare kontaktas om blodningar eller sar i mag-tarmkanalen
uppkommer under behandling med detta lakemedel.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
behandling med ibuprofen. Sluta ta detta lakemedel och s6k omedelbart lakarvard om du upplever
nagra av de symtom som ar relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Infektioner

Detta lakemedel kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfor kan detta
lakemedel gora att 1amplig 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:
- Vuxna: Kontakta ldkare om symtomen forvérras eller inte forbattras inom 3 dagar for feber
och 4 dagar for smarta.
- Ungdomar: Kontakta lakare om ungdomar behéver anvanda detta lakemedel i mer &n 3 dagar
eller om symtomen forvarras.

Vid vattkoppor bor anvéndning av detta lakemedel undvikas.
Aldre

Aldre patienter bor vara medvetna om deras 6kade risk for biverkningar, sarskilt blédning och
perforering i mag-tarmkanalen, vilket kan vara livshotande.

Barn och ungdomar

Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos ungdomar som &r uttorkade. Detta l&kemedel &r inte
lampligt for ungdomar och barn under 12 ar och ar inte lampligt for ungdomar som vager mindre &n 40
kg.

Kontakta lakare om barn eller ungdomar behéver anvénda detta 1akemedel i mer &n 3 dagar, eller om
symtomen forvarras.

Andra lakemedel och Ibuprofen Hualan

Anvénd inte olika sorters smartstillande medel samtidigt utan lakares ordination.



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria lakemedel.

Detta lakemedel kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel.
Till exempel:
e metotrexat (lakemedel mot tumérer och immunsystemsjukdomar)

litium (lakemedel mot bipolér sjukdom)

digoxin (lakemedel mot oregelbunden hjartrytm)

fenytoin (lakemedel mot epilepsi)

acetylsalicylsyra (mot smérta)

lakemedel som &r antikoagulantia (dvs. blodfortunnande/forhindrar blodpropp, t.ex.

acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)

o lakemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hdammare sasom kaptopril, betablockerare sdsom
atenolol, angiotensin Il-receptorantagonister sasom losartan)

o lakemedel som kallas SSRI - selektiva serotoninaterupptagshammare (mot depression)

e lakemedel som hammar immunforsvaret, sasom ciklosporin eller takrolimus (for att forhindra
avstotning hos patienter som genomgatt organtransplantation)

o kortikosteroider (lakemedel mot inflammation)

e vissa antibiotika, inklusive aminoglykosider och kinolonantibiotika (for behandling av
bakterieinfektioner)

e svampdodande lakemedel, sarskilt vorikonazol eller flukonazol (for behandling av

svampinfektioner)

sulfonureider (vid diabetes mellitus)

kolestyramin (lakemedel mot hogt kolesterol)

zidovudin (for behandling av infektion vid humant immunbristvirus (HIV))

mifepriston (for avbrytande av graviditet)

diuretika (vétskedrivande lakemedel)

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

Ibuprofen Hualan med alkohol
Om du dricker alkohol medan du tar detta ldkemedel kan du vara mer benégen att fa biverkningar.

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

Graviditet

Anvand inte detta lakemedel under graviditetens 3 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 langre tid an forvéntat.

Du ska inte ta detta lakemedel under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut
nodvandigt och sker pa din lakares inrdadan. Om du behdver behandling under denna period eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort tid som
mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan detta lakemedel orsaka njurproblem hos ditt
ofddda barn om du tar det under langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver
langre behandling &n nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.




Amning
Detta lakemedel passerar 6ver i brostmjolk men det ar osannolikt att det paverkar det ammade
barnet. Radgor med lakare vid behov av mer an tillfalligt bruk av detta ldkemedel under amning.

Fertilitet

Detta lakemedel kan gora det svarare att bli gravid. Anvandning av detta lakemedel rekommenderas
inte om du forsoker bli gravid eller genomgar utredning av infertilitet. Du bor informera lakare om
du planerar att bli gravid eller har svart att bli gravid.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan hos vissa personer forsamra reaktionsformagan, t.ex. pa grund av biverkningar
som synstorningar, yrsel eller dasighet. Detta bér man tanka pa vid tillfallen da skarpt
uppmarksamhet kravs t.ex. vid bilkdrning, och géller i hogre grad kombination med alkohol.

Du dr sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skérpt 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibuprofen Hualan innehaller laktosmonohydrat
Om din lakare har informerat dig om att du har intolerans mot vissa sockerarter, kontakta lakare
innan du tar detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Ibuprofen Hualan

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt lakare eller
apotekspersonals anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Den lagsta effektiva dosen ska anvandas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smarta) kvarstar eller forvarras.

Rekommenderad dos &r:
Vuxna och ungdomar som vager 6ver 40 kg (12 ars alder och uppat)

Vid smarta och/eller feber

Ta 1 tablett (200 mg ibuprofen) eller 2 tabletter (400 mg ibuprofen) som en engangsdos. Ytterligare
doser pa 1 — 2 tabletter kan tas vid behov. Tiden mellan doserna beror pa symtomen och den
rekommenderade maximala dygnsdosen. Ta inte doser oftare dn var sjatte timme. Ta inte mer &n 6
tabletter inom 24 timmar.

Vuxna: Kontakta lakare om symtomen forvarras eller inte forbattras inom 3 dagar for feber och 4 dagar
for smérta.

Ungdomar: Kontakta lakare om ungdomar behdver anvanda detta lakemedel i mer &n 3 dagar eller om
symtomen forvarras.

Hur tabletten ska tas

Ibuprofen Hualan 200 mg filmdragerade tabletter ar avsett for att svaljas.

Ta tabletterna med ett glas vatten.

Tabletterna ska inte krossas, tuggas eller sugas pa utan ska svéljes hela for att undvika obehag i
munnen eller irritation i halsen.



Patienter med kanslig mage rekommenderas att ta Ibuprofen Hualan 200 mg filmdragerade tabletter
tillsammans med mat.

Hogre doser &n rekommenderat kan medféra allvarliga risker. Anvénd inte olika typer av smértstillande
lakemedel samtidigt utan lakares ordination.

Om du har tagit for stor mangd av Ibuprofen Hualan

Om du har tagit mer Ibuprofen Hualan &n du borde, eller om ett barn av misstag har tagit detta
lakemedel, kontakta omedelbart en lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for att
fa en bedémning av risken samt rad om vilka atgarder som bor vidtas.

Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende, magsmartor, krakningar (kan innehalla blod),
huvudvérk, ringningar i éronen, férvirring och okontrollerade 6gonrérelser. Vid héga doser har
dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetslGshet, kramper (framst hos barn), svaghet och yrsel,
blod i urin, laga nivaer av kalium i ditt blod, frusenhet och andningssvarigheter rapporterats.

Om du har glomt att ta Ibuprofen Hualan

Om du glommer att ta detta lakemedel, ta det sa snart du kommer ihag det, om inte det &r dags for
nasta dos. | sa fall ska du inte ta den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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 behéver inte fa
dem.

Om nagra biverkningar blir allvarliga eller om du marker nagra biverkningar som inte anges i denna
bipacksedel, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan minska risken for biverkningar genom att
ta sa fa tabletter som majligt under sé kort tid som mojligt for att lindra dina symtom.

Allvarliga biverkningar
Sluta att ta Ibuprofen Hualan och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande:
e Angioddem (en mindre vanlig biverkning) med symtom som:
o svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
o svarigheter att svélja,
o nasselutslag och andningssvarigheter.

e Eninfektion med symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allmantillstand, eller feber med
lokala infektionssymtom sasom ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar.
Detta lakemedel kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos) med
sankt motstandskraft mot infektioner som f6ljd (en mindre vanlig biverkning). Det ar viktigt
att du informerar din ldkare om dina lakemedel.

e Rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, nasa, runt kénsorgan och égon. 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 lymfkdortlar (DRESS-syndrom).

o Ett utbrett rétt, fjallande utslag med knélar under huden och blasor, atféljt av feber.
Symtomen upptrader vanligtvis i bérjan av behandlingen (akut generaliserad exantematés
pustulos).

e Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom Frekvens okand (kan inte beraknas fran tillgangliga data).



Ovriga biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Huvudvark, yrsel
e Mag-tarmbiverkningar (matsmaltningsproblem, diarré, illamaende, krakningar, buksmartor,
vaderspanningar, forstoppning, svart avféring, blodning fran mage och tarm, blodiga
krakningar)
e Hudutslag
e Trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Rinit (allergisk snuva)
Overkanslighet
Soémnl6shet, angest
Synrubbningar, horselskador
Kramp i luftréren, astma
Sar i munnen
Magsar, tarmsar, brustet magsar, inflammation i magslemhinnan
Inflammation i levern, gulsot, onormal leverfunktion
Klada, sma blodningar i hud och slemhinnor
Ljuskanslighet
Nedsatt njurfunktion
Blodbildsforandringar
Anemi (en minskning av antalet roda blodkroppar eller hemoglobin vilket kan gora huden
blek och kan leda till svaghet)
Dasighet
e  Myrkrypningar
e Horselforlust

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
o Icke bakteriell hjarnhinneinflammation

Allergisk reaktion

Depression, forvirring

Synnedséttning, tinnitus (ringande i 6ronen), yrsel

Leverskador och vatskeansamling i kroppen

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
¢ Inflammation i bukspottkdrteln, nedsatt leverfunktion

Frekvens okénd (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
e Forsamring av sar i tjocktarmen (kolit) och Crohns sjukdom (tarmsjukdom)
e Hjartsvikt, hjartinfarkt, hdgt blodtryck

Observera att detta l&kemedel kan forlanga blodningstiden.

I undantagsfall, forekommer allvarliga infektioner i huden vid vattkoppor. Nar NSAID anvéands kan
en infektionsrelaterad inflammation i huden utvecklas eller forvarras (t.ex. kan ett tillstand sdsom
nekrotiserande fasciit utvecklas vilket k&nnetecknas av intensiv smarta, hog feber, svullen och varm
hud, blasbildning, vavnadsddd). Om tecken pa en infektion i huden uppkommer eller blir varre under
anvéndning av detta lakemedel rekommenderas du att besoka din ldkare omedelbart.

Lékemedel som Ibuprofen Hualan kan medfdra en liten 6kad risk for hjartinfarkt (“myokardiell
infarkt™) eller stroke.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ibuprofen Hualan ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. 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 &r ibuprofen.

Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg ibuprofen.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, Mikrokristallin cellulosa, Laktosmonohydrat (Se avsnitt
2), Kroskarmellosnatrium, Natriumlaurylsulfat, Magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, Talk

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ibuprofen Hualan 200 mg filmdragerade tabletter ar vita eller naturvita, kapselformade filmdragerade
tabletter, markta med 12 pa ena sidan. Tabletterna &r cirka 13 mm langa och 6 mm breda. De finns i
forpackningar med 12, 14, 15, 16, 20, 24, 28 och 30 filmdragerade tabletter. Alla forpackningsstorlekar
kanske inte marknadsfors.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Hualan Pharmaceuticals Limited

16/17 College Green

Dublin 2

D02 V078

Irland

Tillverkare:

Elara Pharmaservices Europe Limited

Regus Block 1, Blanchardstown Corporate Park 1,
Ballycoolin Road, Blanchardstown,



Dublin, D15 AKK1,
Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-09
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