Bipacksedel: Information till anvandaren
Ipren 5% gel
ibuprofen

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

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lédkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 1 vecka.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ipren &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ipren
Hur du anvander Ipren

Eventuella biverkningar

Hur Ipren ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Ipren &r och vad det anvands for

Ipren tillhér en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska/antireumatiska
lakemedel).
Vid latt till mattlig sméarta i samband med muskel- och ledskador, som t.ex. sportskador.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ipren

Anvand inte Ipren

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

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

- om du tidigare har fatt hudreaktioner efter behandling med lakemedel som innehaller ibuprofen
eller nagot av de andra innehallsamnena i gelen eller om du har eksem, akne, infektioner eller
6ppna sar pa behandlingsomradet ska gelen inte anvéandas

- omdu ar i de sista tre manaderna av graviditeten

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Ipren.

- lpren 5% gel ska inte anvandas av barn och ungdomar under 16 ér.
- Vid vattkoppor bor inte Ipren anvandas.
- Har du magsar bor du radfraga lakare innan du anvéander lpren.

- Fore behandling med lpren bor du radgora med lakare om du har eller har haft sjukdomar med
nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion.



- Far inte anvandas pa skadad eller infekterad hud.
- Gelen far inte komma i kontakt med slemhinnor eller 6gon.
- Anvand inte Ipren gel under tatt atsittande forband.

- Undvik direkt solljus, dven solarium, pa behandlat omrade under behandlingen och minst tva
veckor efter avslutad behandling.

- Sluta anvanda Ipren vid forsta tecken pa hudutslag eller andra tecken pa allergi och kontakta
lakare, se avsnitt 4.

- 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 anvéanda Ipren och sk omedelbart ldkarvard om du upplever
nagra symtom som ar relaterade till allvarliga hudreaktioner.

- Risken for biverkningar 6kar med behandlingstiden. Darfor ska behandlingen inte éverskrida 1
vecka.

- Ipren kan, som manga antiinflammatoriska medel (s k NSAID), férsvara mojligheten att bli gravid
och rekommenderas darfor inte till kvinnor som 6nskar bli gravida. Paverkan ér tillfallig, dvs
upphor nar man slutar anvénda dessa typer av lakemedel.

Andra lakemedel och Ipren
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

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

Graviditet

Anvind inte Ipren om du &r i de tre sista manaderna av graviditeten. Du ska inte anvanda Ipren under
graviditetens sex forsta manader om det inte ar absolut nddvandigt och sker pa din lékares inradan.
Om du behéver behandling under den har perioden ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa
kort tid som mojligt.

Orala former (t.ex. tabletter) av Ipren kan ha negativa effekter pa ditt ofédda barn. Det &r inte kant om
samma risk galler for lpren gel nar det anvéands pa huden.

Amning
Ipren gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor med lakare vid
behov av mer an tillfalligt bruk av Ipren under amning.

Fertilitet

Behandling med ibuprofen kan paverka formagan att bli gravid. Denna paverkan ar tillfallig och
upphdér om medicineringen avslutas. Ibuprofen rekommenderas inte till kvinnor som dnskar bli gravida
eller genomgar infertilitetsundersokningar.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller sk6ta maskiner har observerats.

Ipren innehaller bensylalkohol
Ipren gel innehaller 10 mg bensylalkohol per g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och
mild lokal irritation.



3. Hur du anvander Ipren

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ipren gel ska endast anvandas for utvartes bruk.

Vuxna och ungdomar fran 16 ar:

Gelen appliceras pa det smartande eller inflammerade omradet tre ganger per dygn. Anvand inte mer
gel an vad som behovs for att tacka det skadade omradet, vanligen racker det med 9-10 gram gel per
dygn (motsvarar ca 18-20 cm gelstrang), dock hdgst 15 gram per dygn. Massera in gelen i huden under
nagra minuter. Tvatta handerna efterat.

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 7 dagar.

Om du har anvéant for stor mangd av Ipren

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

Om du har glomt att anvanda Ipren
Om du har glémt att anvanda Ipren gel, applicera nasta dos nar du kommer ihag det och fortsatt sedan
som vanligt. Anvand inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Ipren och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av foljande symtom (angiocdem):
« svullnad av ansikte, tunga eller svalg
« svarigheter att svélja
« nasselutslag och andningssvarigheter

Behandlingen bor avbrytas och lakare kontaktas om utslag eller andra biverkningar upptrader.

Minde vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Hudrodnad
- Klada, eksem

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- Blasor
- Nasselutslag

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

- Swullnad av ansikte, lappar, tunga/och eller svalg, ibland med andndd eller svéljsvarigheter sa
kallat angio6dem.

- Njurpéaverkan.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Tydligt avgransade, rodnade utslag med eller utan blasor som aterkommer pa samma plats pa hud
eller slemhinna vid upprepad anvandning av ibuprofen, dven lindrig klada kan forekomma (fixt
lakemedelsutslag)

- Huden blir ljuskanslig



I enstaka fall har allergiliknande reaktioner med symtom som t.ex. forsvarad andning, hudutslag,
svullnad och ibland blodtrycksfall rapporterats. Enstaka fall av njurpaverkan har rapporterats.

I séllsynta fall forekommer allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ipren ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Efter anvandandet ska skruvlocket ater
skruvas pa tuben.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen. Ett gram gel innehaller 50 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsamnen ar hydroxietylcellulosa, natriumhydroxid, isopropylalkohol,
bensylalkohol och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ipren gel &r en genomskinlig, farglés, mjuk gel.

Ipren gel finns i tuber om 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
McNeil Sweden AB

Solna

Tel: 08-503 385 00
Consumer-se@kenvue.com

Tillverkare

Farmasierra Manufacturing S.L.
Ctra de Iran, Km 26,200

28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spain
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