PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ibuprofen Strides 400 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg ibuprofen

Hjélpdmne med ké&nd effekt
Varje filmdragerad tablett innehéller 1.61 mg laktos (som monohydrat).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

Vit, rund bikonvex filmdragerad tablett praglad med ‘4’ pa ena sidan och med en brytskara pa den
andra sidan. Diameter ca. 12,8 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Kortvarig symptomatisk behandling av:
- mild till mattlig smarta

- akut migran,

- feber vid forkylningssjukdomar

Ibuprofen Strides ar avsett for vuxna och ungdomar fran 12 ar (fran 40 kg).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar fran12 ar (fran 40 kg):

Initial dos 1 tablett (400 mg). Vid behov kan ytterligare dos pa 1 tablett (400 mg) tas. Den hogsta
rekommenderade dagliga dosen ar 3 tabletter (1200 mg) vilket inte bor dverskridas under nagon 24-
timmarsperiod. Det bor vara minst 6 timmar mellan doserna.

Akut migran
1 tablett 400 mg ges som engangsdos, vid behov 1 tablett 400 mg med 6 timmars mellanrum. Den
maximala dagliga dosen bor inte dverstiga 1 200 mg.

Mensvark
En tablett 400 mg en till tre ganger dagligen, efter behov. Ett intervall pd minst 6 timmar bor tillatas
mellan doserna. Behandlingen inleds vid forsta tecken pa menstruationssmarta.



Att soka ldkare rekommenderas om behandling for smarta eller feber krévs i mer dn 3 dagar, eller om
symtomen forvérras.

Den l&gsta effektiva dosen ska anvandas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen (se avsnitt
4.4).

Pediatrisk population
Ibuprofen Strides ar inte avsett for barn under 12 ar och ungdomar med kroppsvikt under 40 kg.

Aldre

NSAID ska anvandas med sarskild forsiktighet hos éldre patienter da de ar mer bendgna att drabbas av
biverkningar och I6per dkad risk for potentiellt dodlig gastrointestinal blodning, sarbildning eller
perforation (se avsnitt 4.4). Om behandling anses nddvandig ska den lagsta dosen under kortast
mojliga tid for symtomkontroll anvandas.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med lindrig eller mattlig nedsatt njurfunktion ska dosen hallas sa lag som mojligt under
kortast mojliga tid som kravs for att kontrollera symtomen och njurfunktionen Gvervakas. Lakemedlet
ar kontraindicerat hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med lindrig eller mattlig nedsatt leverfunktion ska dosen hallas sa lag som mojligt under
kortast mojliga tid som krévs for att kontrollera symtomen. Lakemedlet ar kontraindicerat hos
patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).

Administreringssatt
Ibuprofen Strides &r for oral anvandning och ska tas med ett glas vatten.

Personer med kanslig mage rekommenderas att ta Ibuprofen Strides 400 mg med lite mat.
4.3 Kontraindikationer

- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- anamnes med overkanslighetsreaktioner (t.ex. bronkospasm, astma, rinit, urtikaria eller
angioddem) i samband med intag av acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

- anamnes med gastrointestinal blédning eller perforation, relaterad till tidigare NSAID-
behandling.

- aktiv eller anamnes pa aterkommande magsar/blodning (tva eller flera distinkta episoder av
pavisad sarbildning eller blédning).

- svar hjartsvikt (NYHA klass 1V).

- gravt nedsatt leverfunktion.

- gravt nedsatt njurfunktion.

- allvarlig uttorkning (t.ex. orsakad av krékningar, diarré eller otillrackligt vétskeintag)

- graviditetens tredje trimester (se avsnitt 4.6).

- cerebrovaskulér eller annan aktiv blédning.

- oklarlagda storningar i blodbildningen

- tillstdand som innebér en 6kad blodningsbenagenhet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmén forsiktighet

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast méjliga
tid som behdvs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.2 och gastrointestinala och kardiovaskuléra
effekter nedan).




Langvarig anvandning av smartstillande medel mot huvudvark kan forvarra huvudvéarken. Om denna
situation upplevs eller misstanks ska medicinsk radgivning inhdmtas och behandlingen avbrytas.
Diagnosen lakemedelsinducerad huvudvérk bor misstankas hos patienter som har frekvent eller daglig
huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av ldkemedel mot huvudvark.

Vid samtidig konsumtion av alkohol kan biverkningar relaterade till den aktiva substansen, sarskilt de
som roér mag-tarmkanalen eller det centrala nervsystemet, 6ka vid anvandning av NSAID.

I allménhet kan vanemassigt intag av smartstillande medel, sérskilt en kombination av flera
smartstillande ldkemedel, leda till permanent njurskada med risk for njursvikt (analgetisk nefropati).
Denna risk kan 0ka vid fysisk belastning i samband med uttorkning och forlust av salt.

Vid langvarig anvandning av ibuprofen kravs regelbunden kontroll av leverfunktionstester,
njurfunktion och blodstatus.

Forsiktighet erfordras hos patienter:

- med systemisk lupus erythematosus eller blandad bindvévssjukdom (se avsnitt 4.8)

- med medftdd storning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri)

- med gastrointestinala storningar och tarminflammationer (ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

- med hogt blodtryck och/eller hjartproblem

- med njursjukdomar

- med nedsatt leverfunktion

- omedelbart efter en stérre operation

- med uttorkning

- som har haft dverkanslighet eller allergiska reaktioner mot andra d&mnen, eftersom de kan I6pa
en Okad risk for dverkénslighetsreaktioner med Ibuprofen Strides

- som lider av hdsnhuva, naspolyper eller kroniska obstruktiva andningsbesvar, eftersom det for
dem finns en 0kad risk for allergiska reaktioner. Dessa kan visa sig som astmaanfall (s.k.
lakemedelsutldst astma), Quinckes ddem eller urtikaria.

Allvarliga akuta dverkénslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) observeras i mycket séllsynta
fall. Vid de forsta tecknen pa overkanslighetsreaktion efter intag av Ibuprofen Strides maste
behandlingen avbrytas. Medicinskt nédvéndiga atgérder, i linje med symtomen, maste vidtas av
specialistpersonal.

Andningssjukdomar
Bronkospasm kan utldsas hos patienter som lider av eller har haft astma eller allergisk sjukdom i
anamnesen.

Kardiovaskuldra och cerebrovaskuléra effekter

Kliniska studier tyder pa att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid hog dos (2400 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 l1ag dos av
ibuprofen (t.ex< 1200 mg/dag) och en 6kad risk for arteriella trombotiska handelser.

Patienter med okontrollerad hypertoni, kronisk hjartsvikt (NYHA 11-111), etablerad ischemisk
hjartsjukdom, perifer artarsjukdom och/eller cerebrovaskular sjukdom ska endast behandlas med
ibuprofen efter noggrant évervégande och hdga doser (2400 mg/dag) ska undvikas.
Langtidshbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskuléara 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.

Forsiktighet (diskussion med lakare eller apotekspersonal) erfordras innan behandling pabérjas hos
patienter med hypertoni och/eller hjértsvikt i anamnesen, eftersom vatskeretention, hypertoni och
Odem har rapporterats i samband med NSAID-behandling.



Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med Ibuprofen Strides. Kounis
syndrom har definierats som kardiovaskuldra symtom sekundart till en allergisk eller éverkénslig
reaktion i samband med fortrangning av kranskarl och som kan leda till hjartinfarkt.

Gastrointestinala effekter
Samtidig administrering av ibuprofen och andra NSAID-ldkemedel, inklusive selektiva
cyklooxygenas-2-hdmmare (COX-2) bor undvikas (se avsnitt 4.5).

Aldre
Aldre patienter har en 6kad risk att f& biverkningar vid behandling med NSAID, sarskilt
gastrointestinal blédning och perforation, som kan vara fatala.

Gastrointestinal blédning, magsar och perforation

Gastrointestinala blddningar, ulceration och perforation, som kan vara fatala, har rapporterats vid
behandling med alla typer av NSAID vid nagon tidpunkt under behandlingen, med eller utan
varningssymtom eller tidigare allvarliga gastrointestinala handelser.

Risken for gastrointestinal blédning, ulceration eller perforation &r hogre vid 6kade doser av NSAID
hos patienter med ulcus i anamnesen, sarskilt om det komplicerat med blédning eller perforation (se
avsnitt 4.3), och hos aldre patienter. Dessa patienter ska paborja behandling med lagsta méjliga dos.
Kombinationsbehandling med skyddande aktiva substanser (t.ex. misoprostol- eller
protonpumpshammare) bor dvervagas for dessa patienter, och dven for patienter som samtidigt
behover acetylsalicylsyra i lag dos eller andra lakemedel som kan 6ka risken for gastrointestinal
biverkningar (se nedan och 4.5).

Patienter med gastrointestinal toxicitet i anamnesen, sarskilt dldre, bor rapportera alla ovanliga
buksymtom (sarskilt gastrointestinal blédning), sarskilt i borjan av behandlingen.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som far samtidig behandling med lakemedel som kan 6ka risken
for uppkomst av magsar eller blodning, sdsom orala kortikosteroider, antikoagulantia som warfarin,
selektiva serotoninaterupptagshammare eller trombocythammande lakemedel som acetylsalicylsyra
(se avsnitt 4.5).

Behandling med ibuprofen ska avbrytas om patienten lider av gastrointestinal blédning eller magsar.

NSAID ska ges med forsiktighet till patienter med gastrointestinal sjukdom i anamnesen, t.ex. ulcerds
kolit och Crohns sjukdom, eftersom dessa tillstand kan forvarras (se avsnitt 4.8).

Njurpaverkan
Forsiktighet bor iakttas hos patienter med mild till mattligt nedsatt njurfunktion eftersom

njurfunktionen kan forsamras ytterligare (se avsnitt 4.2 och 4.8). Det finns en risk for nedsatt
njurfunktion, sarskilt hos dehydrerade ungdomar och aldre.

Hematologiska effekter
Ibuprofen kan tillfalligt hdAmma trombocytaggregationen. Patienter med koagulationsrubbningar bor
darfor 6vervakas noggrant.

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR)

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR) inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS-syndrom) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), som kan
vara livshotande eller dddlig, har rapporterats i samband med anvéndning 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 upptrader ska ibuprofen omedelbart sattas ut
och en alternativ behandling 6vervéagas (om sa ar lampligt).



Infektioner och infestationer
| séllsynta fall kan allvarliga hud- och vavnadsinfektioner ha sitt ursprung i vattkoppor.

Hittills kan det inte uteslutas att NSAID har bidragit till att forvarra dessa infektioner. Darfor &r det
tillradligt att undvika anvandning av ibuprofen vid vattkoppor.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Ibuprofen kan maskera symtom pa infektion, vilket kan leda till fordrojd initiering av lamplig
behandling och darmed forvarra paféljden av infektionen. Detta har observerats vid bakteriell
samhallsforvarvad lunginflammation och bakteriella komplikationer till vattkoppor. Nar Ibuprofen
Strides ges for feber eller smartlindring vid infektion rekommenderas dvervakning av infektionen.
Utanfor sjukhusmiljo bor patienten konsultera en lakare om symtomen kvarstar eller forvarras.

Aseptisk meningit

Aseptisk meningit har observerats i séllsynta fall hos patienter som behandlas med ibuprofen. Aven
om det troligen ar mer sannolikt att det forekommer hos patienter med systemisk lupus erythematosus
och relaterade bindvavssjukdomar, har det rapporterats hos patienter som inte har en underliggande
kronisk sjukdom.

Patienter med gastrointestinala problem, SLE, hematologiska storningar eller koagulationsrubbningar
och astma bor behandlas med forsiktighet och noggrant kontrolleras under behandling med NSAID,
eftersom deras tillstadnd kan forvarras av NSAID.

Pediatrisk population
Det finns risk for nedsatt njurfunktion hos uttorkade barn och ungdomar.

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller laktos (som monohydrat). Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga
tillstand bor inte ta detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

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

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Ibuprofen ska tas med forsiktighet tillsammans med féljande aktiva substanser:

Andra NSAID-preparat inklusive salicylater: Samtidig anvandning av flera NSAID kan 6ka risken for
gastrointestinala sar och blédningar pa grund av en synergistisk effekt. Samtidig anvandning av
ibuprofen och andra NSAID bor dérfor undvikas (se avsnitt 4.4).

Selektiva hdmmare av cyklooxygenas-2: Samtidig administrering av ibuprofen och andra NSAID,
inklusive selektiva hammare av cyklooxygenas-2, bor undvikas pa grund av den potentiella additiva
effekten (se avsnitt 4.4).

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

Experimentella data tyder pa att ibuprofen kompetitivt kan hamma effekten av lag dos
acetylsalicylsyra p& trombocytaggregation nar de doseras samtidigt. Aven om det rader osakerhet om
extrapolering av dessa data till den kliniska situationen, gar det inte att utesluta mgjligheten att
regelbunden, langvarig anvandning av ibuprofen kan minska den hjartskyddande effekten av lagdos
acetylsalicylsyra. Ingen Kliniskt relevant effekt anses sannolik vid tillfallig anvandning av ibuprofen
(se avsnitt 5.1).



Mifepriston: Om NSAID anvéands inom 8-12 dagar efter administrering av mifepriston kan det minska
effekten av mifepriston.

Sulfonureider: Det finns ett fatal rapporter om hypoglykemi hos patienter som tar sulfonureider vid
samtidig behandling med ibuprofen. En kontroll av blodsockervardena rekommenderas som en
forsiktighetsatgard vid samtidigt intag.

Zidovudin: Det finns beldgg for en 6kad risk for hemartros och hematom hos HIV-positiva med
blédarsjuka som samtidigt behandlas med zidovudin och ibuprofen.

Ritonavir: Kan 6ka plasmakoncentrationerna av NSAID.
Aminoglykosider: NSAID kan minska utséndringen av aminoglykosider.

ACE-hdmmare, angiotensin Il-antagonister och diuretika:

NSAID kan dampa effekten av diuretika och blodtryckssankande medel. Diuretika kan ocksa 6ka
risken for NSAID-nefrotoxicitet. Hos patienter med nedsatt njurfunktion (t.ex. dehydrerade patienter
eller &ldre patienter med nedsatt njurfunktion) kan samtidig behandling av ACE-hdmmare,
betareceptorblockerare eller angiotensin-1l-antagonist med cyklooxygenashdmmare leda till ytterligare
forsamring av njurfunktionen, inklusive mojlig akut njursvikt, som vanligtvis &r reversibel. Darfor bor
en sadan kombination endast anvandas med forsiktighet, sarskilt hos &ldre. Patienter maste instrueras
att uppratthalla ett tillrackligt vétskeintag och regelbunden 6vervakning av njurfunktionstester bor
dvervagas nar kombinationsbehandlingen pabérjas.

Samtidig administrering av ibuprofen och kaliumsparande diuretika kan leda till hyperkalemi (kontroll
av serumkalium rekommenderas).

Betablockerare: NSAID motverkar den blodtryckssankande effekten av beta-adrenoceptorblockerande
lakemedel.

Ciklosporin: Samtidig administrering av NSAID och ciklosporin tros kunna 6ka risken for
nefrotoxicitet pa grund av minskad syntes av prostacyklin i njurarna. Vid kombinationsbehandling
maste darfor njurfunktionen 6vervakas noga.

Kaptopril: Experimentella studier tyder pa att ibuprofen motverkar effekten av kaptopril pa
natriumutséndringen.

Kolestyramin: Samtidig administrering av ibuprofen och kolestyramin fordréjer och minskar (med
25 %) absorptionen av ibuprofen. Dessa lakemedel ska ges med minst 2 timmars mellanrum.

Takrolimus: Mojlig 6kad risk for nefrotoxicitet ndr NSAID ges tillsammans med takrolimus.
Metotrexat: NSAID kan hdmma den tubuléra utséndringen av metotrexat och minska dess clearance.
Administrering av ibuprofen inom 24 timmar fore eller efter administrering av metotrexat kan leda till
Okad koncentration av metotrexat och en 6kning av dess toxiska effekt.

Antikoagulantia: NSAID kan forstarka effekten av antikoagulantia, sdsom warfarin (se avsnitt 4.4).

Kortikosteroider: Okad risk for gastrointestinala sar eller blodningar med NSAID (se avsnitt 4.4).

Trombocytaggregationshammare och selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI): Okad risk for
gastrointestinal blédning (se avsnitt 4.4).

Probenecid och sulfinpyrazon: Lakemedel som innehaller probenecid eller sulfinpyrazon kan fordréja
utséndringen av ibuprofen.



Alkohol, bisfosfonater och oxpentifyllin (pentoxyfllin): Kan forstérka biverkningar i mag-tarmkanalen
och risken for blédning och sarbildning.

Baklofen: FOrhojd baklofen-toxicitet.

Digoxin, fenytoin, litium: Samtidig anvandning av ibuprofen och digoxin, fenytoin eller litiumpreparat
kan oka serumnivan av dessa lakemedel. Det ar nodvandigt att 6vervaka litiumnivaerna i serum.
Overvakning av digoxinnivaer i serum och fenytoinnivaer i serum rekommenderas.

Kinolonantibiotika: Djurdata tyder pa att NSAID kan ¢ka risken for kramper i samband med
kinolonantibiotika. Patienter som tar NSAID och kinoloner kan ha en 6kad risk att utveckla kramper.

Ortextrakt: Ginkgo biloba kan dka risken for blodning med NSAID.

CYP2C9-hammare: Samtidig administrering av ibuprofen och CYP2C9-hdmmare kan 6ka
exponeringen for ibuprofen (CYP2C9-substrat). | en studie med vorikonazol och flukonazol
(CYP2C9-hdmmare) har en dkad exponering for S (+) ibuprofen med cirka 80 till 100 % visats. En
minskning av ibuprofendosen bor dvervagas nar potenta CYP2C9-hdmmare administreras samtidigt,
sarskilt nar hdégdos ibuprofen administreras tillsammans med antingen vorikonazol eller flukonazol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntesen kan ha en negativ inverkan pa graviditeten och/eller embryo-
[fosterutvecklingen. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for missfall och
hjartmissbildningar och gastroschis efter anvandning av en prostaglandinsynteshdmmare under tidig
graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskular misshildning okade fran mindre &n 1 % till cirka
1,5 %. Risken tros 6ka med hogre dos och behandlingstid. Hos djur har tillférsel av
prostaglandinsynteshdmmare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantationsforluster
samt embryo/fetal dod. Okad forekomst av olika missbildningar, inklusive kardiovaskulara, har
dessutom rapporterats hos djur som exponerats for prostaglandinsynteshdmmare under den
organbildande perioden. Fran och med den 20:e graviditetsveckan kan anvandning av ibuprofen
orsaka oligohydramnios till foljd av nedsatt njurfunktion hos fostret. Detta kan intraffa kort tid efter
behandlingsstarten och &r vanligtvis reversibelt vid utsattning. Dessutom har det férekommit rapporter
om konstriktion av ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern, varav de flesta férsvann
efter avslutad behandling. Darfor ska inte NSAID anvandas under graviditetens forsta och andra
trimester om det inte ar absolut nédvandigt. Om NSAID anvénds av en kvinna som forsoker bli
gravid, eller under graviditetens forsta och andra trimester, ska dosen hallas sa lag och
behandlingstiden sa kort som méjligt. Overvig fosterdvervakning for oligohydramnios och slutning av
ductus arteriosus vid exponering for ibuprofen under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20.
Ibuprofen ska sattas ut om oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under graviditetens tredje trimester kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension),
- nedsatt njurfunktion (se ovan).

Modern och det nyfédda barnet, i slutet av graviditeten, for:
- maojlig forlangning av blédningstiden, en antiaggregerande effekt som kan upptrada dven vid
mycket laga doser;
- hadmning av livmoderns sammandragningar som leder till forsenad eller forlangd forlossning.

Foljdaktligen ar ibuprofen kontraindicerat under graviditetens tredje trimester (se avsnitt 4.3 och 5.3).

Amning



Ibuprofen utsdndras i brostmjolk, men vid terapeutiska doser under korttidsbehandling verkar risken
for paverkan pa spadbarn osannolik. Om langre behandling ordineras bor dock tidig avvanjning
Overvagas.

Fertilitet

Anvandning av ibuprofen kan forsamra fertiliteten och rekommenderas inte till kvinnor som férsoker
bli gravida. Hos kvinnor som har svart att bli gravida eller som genomgar utredning av infertilitet bor
utséttning av ibuprofen 6vervégas.

Det finns vissa beldgg for att lakemedel som hdmmar syntesen av cyklooxygenas/prostaglandin kan
orsaka forsamring av kvinnlig fertilitet genom en effekt pa agglossningen. Detta &r reversibelt vid
utsattande av behandling.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ibuprofen har i allmanhet ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner. Eftersom biverkningar som trétthet och yrsel kan uppsta vid hdgre doser, kan
reaktionsférmagan och formagan att aktivt delta i trafiken och att anvanda maskiner forsamras i
enskilda fall. Detta galler i storre utstrackning i kombination med alkohol.

4.8 Biverkningar

Foljande tabell Gver biverkningar avser alla biverkningar som rapporterats for ibuprofen, inklusive de
som forekommer vid hdg dos/langtidsbehandling av reumatismpatienter. De angivna frekvenserna
som ar hogre an mycket séllsynta rapporter involverar kortvarig anvandning av dagliga doser pa upp
till 1200 mg ibuprofen for orala administreringsformer och upp till 1800 mg for suppositorier.

De listade biverkningarna ar huvudsakligen dosberoende och varierar mellan olika patienter.
Odem, hypertoni och hjartsvikt i samband med anvandning av NSAID har rapporterats.

Data fran kliniska prévningar tyder pa att anvandning av ibuprofen, sérskilt vid hoga doser (2400
mg/dag), kan vara forknippad med en liten ékad risk for arteriella trombotiska héndelser (t.ex.
hjartinfarkt eller stroke) (se avsnitt 4.4).

Gastrointestinala biverkningar: de vanligaste observerade biverkningarna hor till mag-tarmkanalen.
Ulcus, perforation eller gastrointestinal blédning, ibland med dodlig utgang, sarskilt hos aldre, kan
forekomma (se avsnitt 4.4). Illamaende, krakningar, diarré, flatulens, forstoppning, dyspepsi,
buksmérta, melena, hematemes, ulcerds stomatit, férsamring av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt
4.4) efter administrering har rapporterats. Gastrit var mindre vanligt. Sarskilt risken for gastrointestinal
blédning ar beroende av dosering och behandlingstid.

For varje frekvensgrupp rangordnas biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 och <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 och <1/100)

Sallsynta (>1/10 000 och <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

System organklass Frekvens Biverkning
Infektioner och Mycket séllsynta Exacerbation av infektionsrelaterad
infestationer inflammation (t.ex. utveckling av

nekrotiserande fasciit) har beskrivits i
tidsmassigt samband med systemisk
anvéndning av NSAID. Detta dr mojligen




forknippat med verkningsmekanismen for
icke-steroida antiinflammatoriska
ldkemedel.

Patienten rads att omedelbart uppsoka
lakare om tecken pa infektion upptrader
eller forvérras under anvéndning av
Ibuprofen Strides. Det bor kontrolleras om
det finns en indikation for
infektionshammande/antibiotikabehandling.

Aseptisk meningit med symptom som
nackstelhet, huvudvark, illamaende,
krakningar, feber eller
medvetandegrumling orsakat av ibuprofen
har rapporterats. Patienter med autoimmuna
sjukdomar (SLE, blandad bindvavs-
sjukdom) verkar vara predisponerade.

Blodet och lymfsystemet

Mycket séllsynta

Hematopoetiska rubbningar (anemi,
leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytos), eosinofili, koagulopati
(forandringar i koagulationen), aplastisk
anemi, hemolytisk anemi, neutropeni.
De forsta tecknen pa detta ar: feber,
halsont, ytliga munsar, influensaliknande
symtom, extrem trotthet, oforklarliga
blodningar och blamarken.

Immunsystemet

Mindre vanliga

Overkanslighet med hudutslag och klada,
samt astmaattacker (eventuellt med
blodtrycksfall).

Mycket séllsynta

Allvarliga generella
Overkénslighetsreaktioner. Dessa kan yttra
sig som: svullnad av ansikte, tunga och
svalg, dyspné, takykardi och blodtrycksfall
upp till en livshotande chock.

Metabolism och nutrition

Mycket séllsynta

Hypoglykemi
Hyponatremi

Psykiatriska tillstand

Mycket séllsynta

Psykotiska reaktioner, hallucinationer,
forvirring, depression, angest.

Centrala och perifera

Mindre vanliga

CNS-paverkan, sdsom huvudvark, yrsel,

nervsystemet somnloshet, agitation, irritabilitet eller
trotthet.
Mycket séllsynta Parestesi, optikusneurit
Ogon Mindre vanliga Synrubbningar

Oron och balansorgan

Séllsynta

Tinnitus, horselnedséttning

Hjartat

Mycket séllsynta

Hjartklappning, hjartsvikt och hjartinfarkt

Ingen kand frekvens

Kounis syndrom

Blodkarl

Mycket séllsynta

Arteriell hypertoni, vaskulit

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

Mycket séllsynta

Astma, dyspné, bronkospasm

Ingen kand frekvens

Rinit

Magtarmkanalen

Vanliga

Gastrointestinala symtom sasom pyros,
buksmarta, illaméaende, krakningar,
gasbildning, diarré, forstoppning och
mindre gastrointestinala blédningar, som i
undantagsfall kan orsaka anemi.

Mindre vanliga

Gastrointestinal ulceration, eventuellt med




blédning och perforation. Ulcerds stomatit,
exacerbation av kolit och Crohns sjukdom
(se avsnitt 4.4), gastrit.

Mycket séllsynta Esofagit, pankreatit, bildning av intestinala
diafragmaliknande strukturer.
Lever och gallvéagar Mycket séllsynta Leverdysfunktion, leverskador, sérskilt

under Iangtidshehandling, leversvikt, akut
hepatit, gulsot.

Hud och subkutan vavnad | Mycket séllsynta Allvarliga hudbiverkningar (SCAR) (t.ex.
erythema multiforme, exfoliativ dermatit,
bulltsa reaktioner inklusive Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys (Lyells syndrom)), i undantagsfall
kan allvarliga hudinfektioner och
mjukdelskomplikationer uppsta vid en
vattkoppsinfektion (se &ven “Infektioner
och infestationer"), purpura, alopeci.
Ingen kand frekvens Lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS syndrom),
akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP), fotosensitivitetsreaktioner.

Njurar- och urinvégar Sallsynta Njurvévnadsskada (papillar nekros,
forhojda koncentrationer av urinsyra i
blodet, férhdjd ureakoncentration i blodet.
Mycket séllsynta Odem, sarskilt hos patienter med arteriell
hypertoni eller njursvikt, nefrotiskt
syndrom, interstitiell nefrit som kan vara
samtidigt med akut njursvikt. Regelbunden
kontroll av njurfunktionen krévs darfor.
Ingen kand frekvens Nedsatt njurfunktion

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom
Symptom kan inkludera: illamaende, buksmartor, krakningar (eventuellt blodblandade),

gastrointestinal blédning, diarré, tinnitus, huvudvark, férvirring, nystagmus, svaghet, yrsel, agitation,
somnolens, dasighet, desorientering, medvetslGshet eller koma. Kramper kan forekomma. Langvarig
anvéndning vid hdgre an rekommenderade doser eller Overdoser kan resultera i tubulér acidos i
njurarna och hypokalemi. Vid allvarlig férgiftning kan hyperkalemi och metabolisk acidos
forekomma; protrombintiden/INR kan forlangas, troligen pa grund av stérningar i verkan av
cirkulerande koagulationsfaktorer. Akut njursvikt, leverskada, hypotermi, hypotoni,
andningsdepression och cyanos kan férekomma. Exacerbation av astma dr moéjlig hos astmatiker.

Behandling

10


http://www.lakemedelsverket.se

Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk och understddjande behandling &r darfor indicerad vid
Overdosering. Sarskilt blodtryck, syra-basbalans och eventuell gastrointestinal blédning skall
Overvakas.

Inom en timme efter intag av en potentiellt toxisk mangd bor administrering av aktivt kol évervagas.
Alternativt bor ventrikelskéljning évervagas hos vuxna inom en timme efter intag av en livshotande
Overdos.

Adekvat diures ska sakerstallas och njur- och leverfunktionen ska 6vervakas noga.
Patienten ska forbli under observation i minst fyra timmar efter intag av en potentiellt toxisk méngd
lakemedel.

Alla frekventa eller langvariga anfall ska behandlas med intravendst diazepam. Beroende pa patientens
kliniska tillstand kan andra stodjande atgarder vara nédvandiga.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroider,
propionsyraderivat, ATC-kod: MO1AEO1

Verkningsmekanism

Ibuprofen &r ett icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID), som visats vara effektivt genom
hdmning av prostaglandinsyntesen i de vanliga djurmodellerna fér inflammation. Hos ménniskor
minskar ibuprofen inflammationsinducerad smaérta, svullnad och feber. Dessutom hdmmar ibuprofen
reversibelt ADP- och kollageninducerad trombocytaggregation.

Klinisk effekt och sékerhet

Experimentella data tyder pa att ibuprofen kan hamma effekten av laga doser acetylsalicylsyra pa
trombocytaggregation kompetitivt ndr de doseras samtidigt. Vissa farmakodynamiska studier har visat
att en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning och trombocytaggregation forekom
nér 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 rader osikerhet om extrapolering
av dessa data till den kliniska situationen, gar det inte att utesluta mojligheten att regelbunden,
langvarig anvandning av ibuprofen kan minska den hjartskyddande effekten av Iaga doser
acetylsalicylsyra. Ingen Kkliniskt relevant effekt anses sannolik vid tillfallig anvandning av ibuprofen
(se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Ibuprofen absorberas val fran mag-tarmkanalen, binds i stor utstrackning till plasmaprotein och
diffunderar in i ledvatskan. lbuprofen absorberas snabbare fran mag-tarmkanalen efter administrering i
form av natriumsalt jamfort med en tablett innehallande ibuprofensyra (35 minuter jamfort med 1-2
timmar).

Metabolism

Ibuprofen metaboliseras i levern till tva huvudmetaboliter, med primar utséndring via njurarna —
antingen som sadana eller som storre konjugat — tillsammans med en férsumbar méangd oférandrat
ibuprofen. Utsondringen via njurarna ar bade snabb och fullstandig.

Eliminering
Halveringstiden &r cirka 2 timmar.

Inga signifikanta skillnader i den farmakokinetiska profilen har observerats hos éldre.
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5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Den subkroniska och kroniska toxiciteten av ibuprofen i djurférsdk observerades huvudsakligen som
lesioner och sar i mag-tarmkanalen. In vitro- och in vivo-studier gav inga kliniskt relevanta belagg for
en mutagen potential hos ibuprofen. I studier pa rattor och moss sags inga tecken pa karcinogena
effekter av ibuprofen. Ibuprofen ledde till h&mning av &gglossningen hos kaniner samt stérning av
implantationen hos olika djurarter (kanin, ratta, mus). Experimentella studier har visat att ibuprofen
passerar placenta, for maternellt toxiska doser observerades en 6kad incidens av missbildningar (t.ex.
ventrikuldra septumdefekter).

Den aktiva substansen ibuprofen utgor en miljorisk for vattenmiljon, sarskilt for fiskar (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Tablettk&rna

Kolloidal kiseldioxid, vattenfri
Mikrokristallin cellulosa

Pregelatiniserad starkelse (majs)
Natriumstéarkelseglykolat

Talk
Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos

Titandioxid (E171)

Laktosmonohydrat

Makrogol

Natriumcitrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC-Aluminium-blister innehallande 10, 12, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 och 100 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Detta lakemedel utgdr en risk for miljon (se avsnitt 5.3).
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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