Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ibuprofen Strides 600 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ibuprofen Strides ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Ibuprofen Strides
Hur du tar Ibuprofen Strides

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen Strides ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ibuprofen Strides &r och vad det anvands fér

Ibuprofen Strides innehaller den aktiva substansen ibuprofen. Ibuprofen tillhér en grupp lakemedel
som kallas NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel). Ibuprofen Strides minskar smarta
och har en anti-inflammatorisk effekt.

Ibuprofen Strides 600 mg filmdragerade tabletter kan anvandas av vuxna och ungdomar fran 15 ar och
aldre (fran 50 kg) vid smérta och inflammation i samband med reumatiska sjukdomar (t ex reumatoid
artrit), degenerativa reumatiska sjukdomar (t ex artros) samt vid sméartsam svullnad och inflammation
efter skador pa mjukvavnad.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Strides kan ocksa vara godkant 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ibuprofen Strides

Ta inte Ibuprofen Strides:

- om du éar allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- om du ndgon gang har fatt en allergisk reaktion (sdsom bronkospasm (sammandragning av
musklerna i lungorna som kan orsaka astma och andfaddhet), astmaanfall, rinnande nésa,
nastappa, hudutslag eller plétslig svullnad i ansiktet) efter att ha tagit acetylsalicylsyra eller andra
liknande smartstillande medel (NSAID).

- omdu lider av svar lever-, njur- eller hjartsvikt

- under de sista tre manaderna av graviditet (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet")

- om du har magsar (sar i magen eller tolvfingertarmen) eller blédning i magen, eller har haft minst
tva episoder av magsar, magblodning eller perforering (hal) tidigare.

- om du tidigare har upplevt magblodning eller perforering (hal) efter att ha tagit ibuprofen eller
andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)



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

- omdu ar allvarligt uttorkad (pa grund av t. ex. krakningar, diarré eller otillrackligt vétskeintag)
- omdu har férsémrad blodbildning

- omdu har 6kad blddningsbendgenhet

Varningar och forsiktighet

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan vara férknippade med en liten 6kad
risk for hjartinfarkt eller stroke, sarskilt nar de anvands i hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Symtom pa allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningsproblem, svullnad av ansikte
och hals (angio6dem) samt brostsmarta har rapporterats vid anvéndning av ibuprofen. Sluta
omedelbart att ta Ibuprofen Strides och uppsék omgaende lakare eller sjukvard om du marker nagot av
dessa symtom.

Var sérskilt forsiktig med Ibuprofen Strides:

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 anvénda Ibuprofen Strides och sok omedelbart lakare om du noterar
nagot symtom relaterat till dessa allvarliga hudreaktioner (beskrivs i avsnitt 4).

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ibuprofen Strides om:

— du lider av hjartsjukdom inklusive hjartsvikt, k&rlkramp (angina pectoris) eller om du har haft
hjartinfarkt, bypassoperation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i ben eller fotter pa
grund av tranga eller blockerade artarer), eller ndgon form av stroke (inklusive "mini-stroke"
eller transitorisk ischemisk attack, "TIA™)

- du har hogt blodtryck, diabetes, hégt kolesterol, en historik av hjartsjukdom eller stroke i
familjen eller om du ar rokare

— du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Vid langvarig anvandning kravs évervakning av
njurfunktion, levervarden och blodstatus. Generellt galler att vaneméssig anvandning av
(flera typer av) smartstillande medel leda till bestaende njurproblem. Denna risk kan 6ka vid
fysisk belastning associerad med uttorkning och forlust av salt (t.ex. orsakad av krakningar,
diarré eller otillréckligt vatskeintag).

— du har eller har haft problem med matsmaéltningen eller en kronisk tarminflammation (colitis
ulcerosa) eller Crohns sjukdom.

— Forsiktighet bor iakttas om du tar andra lakemedel som kan 6ka risken for sarbildning eller
blodning, t.ex. orala kortikosteroider (t.ex. prednisolon), blodfértunnande lakemedel (t.ex.
warfarin), selektiva serotoninaterupptagshammare (ett lakemedel mot depression) eller
trombocythammande medel (t.ex. acetylsalicylsyra).

- tar ett annat NSAID-lakemedel (inklusive COX-2-hammare sasom celecoxib eller
etoricoxib). Samtidigt intag av dessa lakemedel bér undvikas (se avsnittet "Andra lakemedel
och Ibuprofen Strides ™).

— du har bindvavssjukdom (en autoimmun sjukdom) eller systemisk lupus erythematosus (en
autoimmun sjukdom)

- har vissa arftliga blodbildningsstorningar (t.ex. akut intermittent porfyri)

— lider av nedsatt koagulationsférmaga (blodets formaga att levra sig)

- nyligen genomgatt en stor operation

— du har eller har haft astma eller nagon allergisk sjukdom associerad med andndd

— du lider av hdsnuva, naspolyper eller kroniskt obstruktiva andningsbesvar — det kan medféra
en Okad risk for allergiska reaktioner. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astmaanfall
(s.k. lakemedelsutldst astma), Quinckes ddem eller urtikaria (nasselutslag).

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

— du har en infektion - se rubrik "Infektioner" nedan.



— langvarig anvandning av smartstillande medel mot huvudvark kan férvarra huvudvérken. Om
du upplever detta, avsluta behandlingen och tala med lékare eller apotekspersonal for
radgivning.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Ibuprofen Strides. Sluta ta
Ibuprofen Strides och sok omedelbar lakarvard om du far hudutslag, sar i slemhinnor, blasor eller
andra tecken pa allergi eftersom detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion.
Se avsnitt 4.

Risken for biverkningar minimeras genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast mgjliga tid.
Aldre patienter 16per en dkad risk for biverkningar av NSAID, sarskilt blédningar i mag-tarmkanalen
och perforation (hal i magsacken), vilket kan vara dodligt. Anvand inte olika smartstillande ldkemedel
samtidigt om inte din lakare har sagt at dig att gora det.

Blodning i mag-tarmkanalen, sarbildning eller perforation, som kan vara dodlig, har rapporterats med
alla NSAID vid nagon tidpunkt under behandlingen, med eller utan varningssymtom eller tidigare
besvar med mag-tarmkanalen. Om blodning eller sarbildning i magtarmkanalen uppstar ska
behandlingen avbrytas omedelbart. Risken for blédning, sarbildning eller perforation i mag-
tarmkanalen ar hogre med 6kande NSAID-doser hos patienter med tidigare magsar, sarskilt i samband
med blodning eller perforation (se avsnitt 2. Ta inte Ibuprofen Strides) samt hos &ldre personer. Dessa
patienter ska paborja behandlingen med lagsta méjliga dos. Kombinationsbehandling med skyddande
lakemedel (t.ex. misoprostol- eller protonpumpshammare) bor évervagas for dessa patienter, och dven
for dem som samtidigt behover acetylsalicylsyra i 1aga doser eller andra lakemedel som sannolikt 6kar
risken for paverkan pa mag-tarmkanalen.

Patienter med tidigare symptom fran mag-tarmkanalen, sérskilt hos &ldre, bor rapportera alla ovanliga
symtom fran mag-tarmkanalen (speciellt blodning) sarskilt i de inledande stadierna av behandlingen.

Infektioner

Ibuprofen kan délja tecken pa infektioner som feber och smarta. Darfor kan Ibuprofen Strides gora att
lamplig behandling av infektion fordrdjs och att risken for komplikationer darmed 6kar. Detta har
observerats vid lunginflammation orsakad av bakterier och bakteriella hudinfektioner relaterade till
vattkoppor. Om du tar detta lakemedel medan du har en infektion och dina symtom pa infektionen
kvarstar eller forvarras, ska du genast kontakta lakare. Vid vattkoppor bor detta lakemedel inte
anvéndas.

Radgor med lakare om nagot av de ovan namnda tillstanden géller dig.

Barn och ungdomar
Det finns en risk for forsamrad njurfunktion hos ungdomar i samband med uttorkning.

Andra lakemedel och Ibuprofen Strides
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ibuprofen Strides kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel.
Till exempel:
— antikoagulantia (d.v.s. blodfértunnande lakemedel/lakemedel for att forhindra koagulering,
t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- lakemedel mot hogt blodtryck (ACE-hdmmare som kaptopril, betablockerare som atenolol
samt angiotensin Il-receptorantagonister som losartan)

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandling med Ibuprofen Strides
tabletter.



Du bor darfor alltid radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Ibuprofen Strides tabletter

tillsammans med andra lakemedel. Sérskilt om det galler ndgot av féljande ldkemedel:

Andra NSAID-preparat inklusive COX-2-
hammare

Eftersom detta kan 0ka risken for biverkningar

Digoxin (mot hjartsvikt)

Eftersom effekten av digoxin kan forstirkas

Glukokortikoider (lakemedel som innehaller
kortison eller kortisonliknande amnen)

Eftersom detta kan 6ka risken for magsar eller
bl6dning

Trombocythdmmande medel

Eftersom detta kan 6ka risken for bldédning

Acetylsalicylsyra (lag dos)

Eftersom den blodfortunnande effekten kan
forsamras

Blodfortunnande lakemedel (t.ex. warfarin)

Eftersom ibuprofen kan forstarka effekten av
dessa lakemedel

Fenytoin (mot epilepsi)

Eftersom effekten av fenytoin kan forstirkas

Selektiva serotoninaterupptagshammare
(lakemedel som anvéands mot depression)

Eftersom dessa kan 6ka risken for
gastrointestinal blddning

Litium (ett lakemedel mot manodepressiv
sjukdom och depression)

Eftersom effekten av litium kan forstarkas

Probenecid och sulfinpyrazon (lakemedel mot
gikt)

Eftersom utsondringen av ibuprofen kan
fordrojas

Lakemedel mot hogt blodtryck och
vatsketabletter

Eftersom ibuprofen kan minska effekten av
dessa lakemedel samt mojlig 6kad risk for
njurpaverkan

Kaliumsparande diuretika t.ex. amilorid,
kaliumkanreoat, spironolakton, triamteren.

Eftersom detta kan leda till hyperkalemi

Metotrexat (ett lakemedel mot cancer eller
reumatism)

Eftersom effekten av metotrexat kan forstarkas

Takrolimus och ciklosporin
(immunsuppressiva lakemedel)

Kan orsaka njurskador

Zidovudin: (ett lakemedel for behandling av
HIV/AIDS)

Eftersom anvandningen av lbuprofen Strides
kan leda till en 6kad risk for blédning i en led
eller en blédning som leder till svullnad vid
HIV (+) blodarsjuka

Sulfonureider (diabeteslakemedel)

Eftersom blodsockernivaerna kan paverkas

Antibiotika for kinolon

Kan medféra forhojd risk for kramper
(krampanfall)

Vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-
h&mmare) som anvands mot svampinfektioner

Eftersom effekten av ibuprofen kan 6ka. En
minskning av ibuprofendosen bér évervagas,
sérskilt ndr hdga doser ibuprofen tas
tillsammans med antingen vorikonazol eller
flukonazol.

Aminoglykosider

NSAID kan minska utséndringen av
aminoglykosider

Baklofen (ldkemedel for behandling av
spasticitet)

Baklofen-toxicitet kan utvecklas efter paborjad
behandling med ibuprofen

Ritonavir (lakemedel for behandling av HIV-
infektion)

Ritonavir kan 6ka koncentrationerna av
NSAID i blodet

Kolestyramin

Vid samtidigt intag av ibuprofen och
kolestyramin fordrdjs och minskar
absorptionen av ibuprofen. Lakemedlen ska
tas med nagra timmars mellanrum.

Ginkgo biloba

Ginkgo kan 0ka risken for blodning vid
anvandning av NSAID-ldkemedel




Mifepriston (for avbrytande av graviditet) Om NSAID anvénds inom 8-12 dagar efter
att mifepristone tagits kan det minska effekten
av mifepriston.

Alkohol, bisfosfonater och oxpentifillin Kan forstarka biverkningar i mag-tarmkanalen
(pentoxifyllin) och risken for blodning och sarbildning.

Ibuprofen Strides med mat, dryck och alkohol
Du bor begransa eller undvika att dricka alkohol nér du tar Ibuprofen Strides eftersom det kan dka
risken for biverkningar fran mag-tarmkanalen.

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Ibuprofen Strides 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 ofédda
barn. Det kan paverka din och barnets benagenhet att bléda och gora att forlossningen sker senare eller
tar langre tid an férvantat.

Du ska inte ta Ibuprofen Strides under de férsta 6 manaderna av graviditeten om det inte ar absolut
nodvandigt och sker pa din lékares inrddan. Om du behdver behandling under den hér perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvéanda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid som
majligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Ibuprofen Strides orsaka njurproblem hos ditt
ofdédda barn om du tar det under langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till lga nivaer av
fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om
du behover behandling langre &n nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning

Ibuprofen passerar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte det ammade barnet vid
korttidshehandling. Radgdr med lékare vid behov av mer &n tillfalligt bruk av Ibuprofen Strides under
amning.

Fertilitet
Anvandning av ibuprofen kan paverka fertiliteten. Anvandning av ibuprofen rekommenderas inte vid
forsok att bli gravid eller under utredning av infertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ibuprofen har i allmanhet ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner. Vid hogre doser kan biverkningar som trétthet och yrsel forekomma och féormagan att
reagera och aktivt delta i trafiken och att anvanda maskiner forsamras i enskilda fall. Detta géller i
storre utstrackning i kombination med alkohol.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibuprofen Strides innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller en typ av socker som kallas laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din l&kare innan du tar detta l1akemedel.

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



3. Hur du tar Ibuprofen Strides

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Reumatiska sjukdomar och smartsam svullnad och inflammation efter vivnadsskada

Ibuprofen Strides 600 mg tablett

Vuxna

Engangsdos: 300-600 mg ibuprofen. Rekommenderad daglig dos &r 1200-1800 mg, fordelat pa flera
doser med ett intervall pa minst 6 timmar mellan doserna. En daglig dos pa 600-1200 mg kan
bibehallas i vissa fall. Vid svara eller akuta tillstand kan det vara fordelaktigt att 6ka dosen tills den
akuta fasen ar under kontroll, forutsatt att den dagliga dosen inte éverstiger 2400 mg i uppdelade
doser.

Ungdomar fran 15 ar (fran 50 kg kroppsvikt):

Engangsdos: 300-600 mg ibuprofen. Rekommenderad daglig dos ar 1200-1800 mg, fordelat pa flera
doser med ett intervall pa minst 6 timmar mellan doserna. En daglig dos pa 600-1200 mg kan
bibehallas i vissa fall. Vid svara eller akuta tillstand kan det vara fordelaktigt att 6ka dosen tills den
akuta fasen ar under kontroll, forutsatt att den dagliga dosen inte éverstiger 2400 mg i uppdelade
doser.

Barn och ungdomar
Ibuprofen Strides 600 mg filmdragerade tabletter ska inte anvéndas av ungdomar under 50 kg
kroppsvikt eller av barn eller ungdomar yngre an 15 ar.

Aldre

Om du ar aldre har du storre risk att fa biverkningar, sarskilt blédningar, sér eller hal i mag-
tarmkanalen, vilket kan vara livshotande. Din lakare kommer att tala om vilken dos som &r rétt for dig
- det blir den lagsta mogliga dosen.

Nedasatt lever- eller njurfunktion

Om du har en svar lever- eller njursjukdom eller &r aldre, kommer din lakare att tala om for dig vilken
dos du ska ta, vilket dr den lagsta mojliga dosen. Ta inte detta lakemedel om du har svar lever- eller
njursvikt.

Administreringssatt
Ibuprofen Strides ska svaljas.

Tabletterna ska svéljas med ett glas vatten.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Personer med kanslig mage rekommenderas att ta Ibuprofen Strides i samband med mat.

Behandlingslangd
Lékaren beslutar om hur lange behandlingen ska paga. Vid reumatiska sjukdomar kan anvandning av
Ibuprofen Strides behdvas under en langre period.

Om du har tagit for stor mangd av Ibuprofen Strides

Om du fatt i dig for stor mangd Ibuprofen Strides, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa Overdosering kan vara illamaende, magsmartor, krakningar (kan vara blodstrimmiga),
blédning i mag-tarmkanalen (se &ven avsnitt 4), diarré, huvudvark, ringningar i éronen, forvirring och



ryckiga ogonrorelser. Aven rastléshet, somnighet, desorientering eller koma kan férekomma. Ibland
uppstar krampanfall.

Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetsloshet, kramper (framst hos barn),
svaghet och yrsel, blod i urinen, ldga kaliumnivaer i blodet, forhojda kaliumnivaer i blodet,
kallkroppskansla, andningssvarigheter rapporterats. Protrombintid/INR kan férlangas, troligen pa grund
av paverkan pa blodets koagulationsfaktorer. Akut njursvikt och leverskador kan forekomma.
Forrvarring av astma hos astamiker. Det kan aven forekomma lagt blodtryck, nedsatt andning och bla-
rod- aktig missfargning av hud och slemhinnor (cyanos).

Om du har glomt att ta Ibuprofen Strides
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakar eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Vétskeansamling i vavnader (6dem), hdgt blodtryck och hjértsvikt har rapporterats i samband
med anvéandning av NSAID. Lakemedel som Ibuprofen Strides kan vara forknippade med en liten
Okad risk for hjartinfarkt eller stroke.

De vanligaste biverkningarna paverkar matsmaltningskanalen. Magsar/sar i tolvfingertarmen,
perforation (hal) eller blédning, ibland med dodlig utgang kan forekomma, sarskilt hos aldre patienter
(se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet"). Illamaende, krakningar, diarré, gasbildning, forstoppning,
matsmaltningsbesvar, buksmartor, tjaraktig avforing, blodiga krakningar, sar i mun och svalg (ulceros
stomatit), forsamring av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet™) har
rapporterats efter anvandning. Mindre vanligt &r inflammation i magsackslemhinnan (gastrit). Risken
for att utveckla blodning i mag-tarmkanalen beror sérskilt pa dosnivan och behandlingens varaktighet.

Sluta ta Ibuprofen Strides och kontakta omedelbart lakare om du utvecklar nagot av féljande

symtom:

- allvarlig generell allergisk reaktion (6verkanslighetsreaktion) (mycket sallsynt: kan férekomma
hos upp till 1 av 10 000 personer). Dessa tecken kan vara svullnad av ansikte, tunga och svalg,
andfaddhet, snabbare hjartslag, blodtrycksfall, livshotande chock. Om nagot av dessa symtom
uppstar, sok omedelbart vard. Symtomen kan intraffa redan vid forsta anvandningen.

- svara magsmartor, sarskilt nar du borjar ta Ibuprofen Strides (mindre vanliga: kan forekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare).

- svart avforing, blodig diarré eller om du kréks blod (mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1
av 100 anvéndare).

- feber, ont i halsen och munnen, influensaliknande symtom, trétthetskénsla, blodning fran nasa
eller hud. Dessa kan orsakas av en minskning av vita blodkroppar i kroppen (agranulocytos)
(mycket sallsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

- svar eller ihdllande huvudvark (mycket séllsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare).

- Rodaktiga icke-upphtjda, maltavleliknande eller cirkulara flackar pa balen, ofta med centrala
blasor, hudfjallning, sar i mun, hals, nasa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom [exfoliativ dermatit, erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys] (mycket séllsynt: kan férekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvéndare).

- utbredda hudutslag, hdg kroppstemperatur, forstorade lymfkértlar och en 6kning av eosinofiler (en
typ av vita blodkroppar) (DRESS-syndromet) (ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

- om du far hudutslag eller slemhinneskador. De svara utslagen kan inkludera blasor pa huden,
sarskilt pa ben, armar, hander och fotter som ocksa kan involvera ansikte och lappar. I alvarliga
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fall blasorna bli storre och spridas ut och delar av huden kan lossna (toxisk epidermal nekrolys).
Det kan ocksa forekomma en allvarlig infektion med nedbrytning (nekros) av hud, subkutan
vavnad och muskler (mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

- Roda, fjallande, utbredda utslag med knélar under huden och blasor, huvudsakligen lokaliserade i
hudveck, bal och 6vre extremiteter, atféljda av feber. Symtomen upptrader vanligtvis vid
behandlingsstart (akut generaliserad, exantematds pustulos) (ingen kénd frekvens: frekvensen kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

- Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom (ingen kand frekvens: frekvensen kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Andra biverkningar som kan uppsta

e  Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare
- symtom fran magtarmkanalen sdsom sura uppstotningar, magsmartor och illamaende, diarré,
krékningar, gasbildning och forstoppning
- mindre blédningar i magtarmkanalen som i undantagsfall kan orsaka blodbrist.

e Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- paverkan pa centrala nervsystemet, sasom huvudvark, yrsel, somnléshet, agitation, irritabilitet
och trotthet.
- sar i magtarmkanalen, eventuellt med blédning och perforation (hal), sar i mun och svalg
(ulcerds stomatit) forsamring av befintlig tarmsjukdom (kolit eller Crohns sjukdom), magkatarr.

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

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

- minskad urinering samt svullnad (sarskilt hos patienter med hégt blodtryck eller nedsatt
njurfunktion); svullnad (6dem) och grumlig urin (nefrotiskt syndrom); inflammatorisk
njursjukdom (interstitiell nefrit) som leder till akut njursvikt. Om nagot av de ovan namnda
symtomen uppstar eller om du har en allméan sjukdomskansla, sluta ta Ibuprofen Strides och
kontakta din ldkare omedelbart eftersom detta kan vara forsta tecken pa njurskada eller
njursvikt.

- synstérningar

o Sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
- tinnitus, hérselnedséttning.
- smarta i sidorna och/eller buken, blod i urinen och feber kan vara tecken pa njurskador (papillar
nekros). Forhojda koncentrationer av urinsyra och urea i blodet.

e Mycket sédllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

- om tecken pa en infektion uppstar eller forvérras under anvandning av Ibuprofen Strides maste
du omedelbart uppsoka lékare. Infektionshammande/antibiotikabehandling kan behdvas.
Symtomen pa aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation) med nackstelhet, huvudvark,
illamaende, krakningar, feber eller sankt medvetandegrad har observerats under behandling med
ibuprofen. Patienter med autoimmuna sjukdomar (systemisk lupus erythematosus SLE, blandad
bindvavssjukdom) kan ha en 6kad risk att drabbas.

- stérningar i blodkroppsbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytos), eosinofili, koagulopati (stérningar i blodets koagulation), aplastisk anemi,
hemolytisk anemi, neutropeni - de forsta tecknen ar: feber, halsont, ytliga munsar,
influensaliknande symtom, svar utmattning, nas- och hudblddning. I dessa fall maste du
omedelbart avbryta behandlingen och kontakta en l&dkare. Anvénd inte egenbehandling med
smaértstillande medel eller febernedséattande lékemedel.

- Lagt blodsockerniva (hypoglykemi), lag natriumhalt i blodet (hyponatremi)

- allvarlig generell allergisk reaktion (6verkanslighetsreaktion) — tecken kan vara svullnad av
ansikte, tunga och svalg, andfaddhet, snabbare hjartslag, blodtrycksfall, livshotande chock. Om



nagot av dessa symtom uppstar, vilket kan intraffa redan vid forsta anvandningen, kravs
omedelbar medicinsk hjalp.

- psykotiska reaktioner, hallucinationer, forvirring, depression

- stickningar i huden (parestesi) och inflammation i synnerven (optikusneurit)

- hjartklappning, hjartsvikt, hjartinfarkt, 6dem och hdgt blodtryck har rapporterats i samband med

NSAID-behandling i htga doser.

- arteriell hypertoni (hogt blodtryck i lungornas blodkarl), vaskulit.(inflammation i
blodkarlen)

- astma, andndd (dyspné), kramp i luftvagarna (bronkospasm)

- matstrupskatarr (esofagit), inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), bildning av
membranliknande strikturer i tarmen. Vid smérta i Ovre delen av buken, blodkrakningar eller
svart avforing maste du avbryta behandlingen och kontakta lakare.

- skador pa levern (forsta tecken kan vara missfargning av huden), sarskilt vid
langtidsbehandling, leversvikt, akut hepatit (inflammation i levern), nedsatt leverfunktion.

- allvarliga former av hudreaktioner inklusive hudutslag med rodnad och blasor, Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom), haravfall (alopeci).

| sallsynta fall kan allvarliga hudinfektioner och mjukdelskomplikationer uppsta vid vattkoppor

(varicellainfektion).
« Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
- huden blir kénslig for ljus (fotosensitivitet)
- lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS-syndrom)
- akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP),
- inflammation i ndsans slemhinnor (rinit)
- nedsatt njurfunktion

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ibuprofen Strides ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ibuprofen. Varje tablett innehaller 600 mg ibuprofen.
Ovriga innehallsamnen ar:


http://www.lakemedelsverket.se

Tablettkarna: Kolloidalt vattenfritt kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse
(majs), natriumstarkelseglykolat, talk, magnesiumstearat
Filmdragering: Hypromellos, titandioxid (E171), laktosmonohydrat, makrogol, natriumcitrat

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vitfargad, oval, bikonvex filmdragerad tablett praglad "6" pa ena sidan och med brytskara pa andra
sidan. Langd ca. 17,7 mm, bredd ca 10,6 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningarna finns som 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, eller 250 filmdragerade
tabletter i férpackningar med PVC aluminiumblister.

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

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Strides Nordic ApS,

Fuglevangsvej 11

1962 Frederiksberg C

Danmark

Tillverkare

Fairmed Healthcare GmbH
Maria Goeppert-Strafe 3
23562 Libeck

Tyskland

eller

Terapia SA

124 Fabricii Street
Cluj Napoca, 400632
Rumanien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland Ibuprofen Strides 600 mg filmdragerade tabletter
Osterrike Ibuprofen Strides 600 mg Filmtabletten
Tyskland Ibuprofen Strides 600 mg Filmtabletten
Danmark Ibuprofen Strides

Rumadnien Ibuprofen Strides 600 mg comprimate filmate
Sverige Ibuprofen Strides 600 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel andrades senast 2026-07-23
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