Bipacksedel: Information till anvéandaren

Nurofen 100 mg tuggkapsel, mjuk
Avsett for barn som vager fran 20 kg (7 ar) till 40 kg (12 ar)

ibuprofen

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

fran lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Du maste tala med lakare om ditt barn inte mar béttre eller om ditt barn mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nurofen ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Nurofen
Hur du anvénder Nurofen

Eventuella biverkningar

Hur Nurofen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Nurofen ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen (som far lakemedlet att verka) &r ibuprofen, vilket ar en icke-steroid
antiinflammatorisk (NSAID) smartlindrare.

Nurofen &r avsett for barn i aldern 7 till 12 ar som véger 20 - 40 kg for tillfalliga latta till mattliga
smarttillstand t.ex. huvudvark, muskel-och ledvérk samt vid feber vid forkylningssjukdomar.

Du maste tala med lakare om ditt barn inte mar béttre eller om ditt barn mar samre efter 3 dagar.

Ibuprofen som finns i Nurofen kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Nurofen

Ge inte detta lakemedel till ditt barn om:

e det ar allergiskt mot ibuprofen eller ngot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e det tidigare har fatt en dverkanslighetsreaktion (t.ex. ett astmaanfall, rinnande nasa, hudutslag,
ansiktssvullnad, svullen tunga, svullna lappar eller svullnad i hals) efter att det har anvént
acetylsalicylsyra eller nagot annat icke-steroidalt antiinflammatoriskt (NSAID) lakemedel.

e det &r allergiskt mot jordndtter eller soja da detta lakemedel innehaller sojalecitin.

e det har (eller har haft) aterkommande magsar eller sar i tolvfingertarmen (peptiskt sar), eller
blédningar i matsmaltningskanalen (tva eller flera konstaterade sar eller blédningar).



e det nagonsin har haft en blédning eller sar i matsmaltningskanalen i samband med tidigare bruk
av NSAID.

det har svar njur-, hjart- eller leversjukdom.

det har en hjarnblodning (cerebrovaskular blodning) eller nagon annan aktiv blodning.

det har nagon outredd storning i bildandet av blodkroppar.

det &r svart uttorkat (t.ex. pa grund av krakningar, diarré eller ett otillrackligt vatskeintag).

Detta lakemedel far inte anvandas under den sista trimestern av en graviditet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Nurofen om:

e ditt barn har astma eller ndgon annan allergisk sjukdom, eftersom ldkemedlet kan orsaka
andndd.

e ditt barn har hosnuva, polyper i nasan eller nagon kronisk, obstruktiv luftvagssjukdom,
eftersom dessa kan oka risken for allergiska reaktioner. De allergiska reaktionerna kan da visa
sig som astmaanfall (astma orsakad av smartstillande medel), Quinckes 6dem (allergisk
svullnad) eller nasselutslag.

e ditt barn har, eller har haft nagot tarmproblem.

e ditt barns njurfunktion dr nedsatt.

e ditt barn har nagon leverstorning. Ett langvarigt bruk av Nurofen kraver regelbundna kontroller
av levervarden, njurfunktion och blodbild.

e Forsiktighet rekommenderas om andra lakemedel tas samtidigt som kan 6ka risken for magsar
eller blédning, t.ex. perorala kortikosteroider (predisolon), blodfértunnande lakemedel
(warfarin), SSRI (mot depression) eller lakemedel som hammar blodplattarnas formaga att
levra sig (acetylsalicylsyra). Ditt barn anvander nagot annat antiinflammatoriskt smartstillande
medel (inklusive COX-2-hammare som selecoxib eller etoricoxib), da ett samtidigt bruk av
sadana lakemedel bor undvikas (se avsnitt ”Andra lakemedel och Nurofen™).

e ditt barn har SLE (Systemisk Lupus Erythematosus, ett tillstand hos immunsystemet som
paverkar bindvaven vilket kan resultera i ledvark, hudférandringar och stérningar i andra
organ) eller har blandad bindvévssjukdom.

e ditt barn har vissa arftliga sjukdomar som paverkar bildningen av blodkroppar (t.ex. akut
intermittent porfyri).

e ditt barn har nagon stérning i blodets koagulation.

e ditt barn lider av nagon kronisk inflammatorisk tarmsjukdom sasom Crohns sjukdom eller
ulcerds kolit.

o ditt barn &r uttorkat, eftersom det finns en risk for njursvikt hos uttorkade barn.

e ditt barn nyligen har genomgatt nagon stor operation.

o ditt barn har vattkoppor, eftersom anvéndning av Nurofen inte rekommenderas i samband med
denna infektionssjukdom.

Forekomsten av biverkningar kan minimeras genom anvéndande av minsta mojliga, effektiva dos
under kortast mojliga tid som kravs for att fa bukt med symtomen.

Blodningar, sar och brustet sar (perforationer) i matsmaltningskanalen, vilka kan ha dodlig utgang, har
rapporterats i samband med alla NSAID-ldkemedel. Dessa biverkningar kan forekomma i vilket skede
av behandlingen som helst, med eller utan foregaende varningssymtom eller tidigare férekomst av
allvarliga reaktioner i matsmaltningskanalen. Om blédningar eller sar forekommer, ska behandlingen
med Nurofen omedelbart avbrytas. Risken for blodningar, sar och perforationer i
matsmaltningskanalen dkar med stigande doser av NSAID, och den &r dven stdrre hos personer som
tidigare upplevt sar i matsmaltningskanalen, sarskilt om dessa komplicerats av blédningar eller
perforation (se avsnitt 2. Ge inte detta lakemedel till ditt barn om), samt hos aldre personer. Dessa
personer ska inleda behandlingen med minsta tillgdngliga dos. En kombinationsbehandling med s.k.
skyddande lakemedel (t.ex. misoprostol eller nagon protonpumpshammare) ska dven dvervagas hos
dessa personer och hos sadana som dagligen tar sma doser acetylsalicylsyra eller andra lakemedel som
sannolikt 6kar risken for reaktioner i matsmaltningskanalen. Generellt sett kan en vaneméssig



anvandning av (flera olika typer) smartstillande medel leda till bestaende och svara njurbesvar med en
risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Antiinflammatoriska smartstillande medel (sasom ibuprofen) kan vara forknippade med en latt 6kad
risk for hjartinfarkt eller stroke, speciellt da man anvéander stora doser. Overskrid inte de
rekommenderade doseringsanvisningarna eller anvandningstiden.

Diskutera behandlingen med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Nurofen om:

e du har nagot hjartbesvar, som hjartsvikt eller karlkramp (angina pectoris), om du nagon gang
haft hjartinfarkt, genomgatt en kranskarlsoperation (bypass), har nagon perifer
blodkarlssjukdom (dalig cirkulation i ben och fotter p.g.a. tranga eller blockerade karl), eller
om du haft ndgon typ av stroke (inklusive TIA, d.v.s. Gvergaende symtom pa stroke).

e ditt blodtryck &r forhojt, du har diabetes eller hoga kolesterolvarden, om nagon i din narmaste
sldkt haft hjartinfarkt eller stroke, eller om du roker.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningsproblem, svullnad av ansikte
och hals (angio6dem) och bréstsmartor, har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta
Nurofen och kontakta ldkare eller uppsok en akutmottagning om du upptacker nagot av dessa tecken.

Aldre personer
Aldre personer loper okad risk for biverkningar da de tar NSAID-ldkemedel. Detta géller speciellt

biverkningar som ror matsmaltningskanalen. Se avsnitt 4. Eventuella biverkningar for ndrmare
information.

Personer som tidigare uppvisat symtom pa toxiciteter i matsmaltningskanalen ska, speciellt om de
redan ar litet aldre, rapportera alla avvikande symtom som ror magen (sarskilt blodningar fran
matsmaltningskanalen) till lakare. Detta speciellt om sadana forekommer direkt i borjan av
behandlingen.

Ett langvarigt bruk av vilket smartstillande medel som helst mot huvudvark kan forvarra huvudvarken.
Om sa skulle ske, eller om detta misstanks, ska anvandningen av Nurofen avbrytas och lakare
kontaktas. Huvudvérk till foljd av ett dverdrivet bruk av smartstillande I&dkemedel ska misstdnkas om
personen som tar lakemedlet har ofta, eller t.o.m. dagligen, dterkommande huvudvarksepisoder trots
(eller pa grund av) ett regelbundet intag av smartstillande medel.

Infektioner

Nurofen kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfor kan Nurofen gora att Iamplig

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.

- Kontakta lakare om ditt barn behdver anvanda detta lakemedel i mer &n 3 dagar, eller om
symtomen forsamras.

Allvarliga hudreaktioner

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 ta Nurofen och sok omedelbart lakarvard om du upplever nagra av de
symtom som &r relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Nurofen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Anvand inte olika sorters smértlindrande lakemedel samtidigt utan lakares foreskrift.



Nurofen kan inverka pa effekten av vissa andra lakemedel, och andra lakemedel kan a sin sida inverka

pa Nurofen. Sadana lakemedel &r t.ex.:

¢ antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin).
e Dblodtryckssiankande medel (ACE-hammare, sasom kaptopril; beta-blockerande medel, sdsom
atenolol; angiotensin ll-antagonister som t.ex. losartan).
Vissa andra lakemedel kan ocksa inverka pa, eller paverkas av, Nurofen. Radfraga darfor alltid lakare
eller apotekspersonal innan du anvander Nurofen tillsammans med andra mediciner.

Detta géller sarskilt foljande lakemedel:

Andra NSAID-ldkemedel, inklusive COX-2-
hdmmare

da detta kan oka risken for biverkningar

Digoxin (mot hjértsvikt)

da effekten av digoxin kan dka

Glukokortikoider (lakemedel med kortison eller
kortisonbesléktade lakemedel)

da detta kan oka risken for sar och blédningar i
matsmaltningskanalen

Trombocythdmmande lakemedel

da detta kan oka blédningsrisken

Acetylsalicylsyra (i sma doser)

da den blodfértunnande effekten kan forsvagas

Blodfortunnande lakemedel (sasom warfarin)

da ibuprofen kan 6ka effekten av dessa
lakemedel

Fenytoin (epilepsildkemedel)

da effekten av fenytoin kan dka

Selektiva serotoninaterupptagshammare (mot
depression

da dessa kan oka risken for blodningar i
matsmaéltningskanalen

Litium (for behandling av bipol&r sjukdom och
depression)

da effekten av litium kan 6ka

Probenecid och sulfinpyrazoner (lakemedel mot
gikt)

da utséndringen av ibuprofen ur kroppen kan
fordrojas

Blodtrycksmediciner och diuretika
(vatskedrivande medel)
Kanrenioat

da ibuprofen kan forsamra effekten av dessa
lakemedel och en kombination eventuellt kan
0Oka risken for njurarna

Kaliumsparande diuretika som amilorid, kalium,
spironolakton, triamteren

da detta kan leda till hyperkalemi

Metotrexat (mot cancer eller reumatism)

da effekten av metotrexat kan 6ka

Mifepriston (anvands for att avbryta en
graviditet)

da effekten av mifepriston kan forsvagas

Takrolimus och ciklosporin (immunsuppressiva
lakemedel)

da detta kan leda till njurskador

Zidovudin (for behandling av HIV/AIDS)

da ett bruk av Nurofen kan resultera i en dkad
risk for blodningar i leder eller blédningar som
kan orsaka svullnad hos HIV-positiva personer
med hemofili

Sulfonylurea (diabetesldkemedel)

da blodsockerhalten kan paverkas

Kinolonantibiotika

da risken for krampanfall kan oka

Vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-
h&mmande medel), vilka anvénds mot
svampinfektioner

da effekten av ibuprofen kan 6ka. En séankning
av ibuprofendosen bor évervégas, sarskilt vid
bruk av stora doser i kombination med
vorikonazol eller flukonazol.

Aminoglykosider

da NSAID-lakemedel kan minska utsondringen
av aminoglykosider

Radfraga lakare eller apotekspersonal om nagot av ovanstaende galler ditt barn. Om du ar
osaker pa vilken sorts lakemedel ditt barn tar, visa lakemedlen for lakare eller apotekspersonal.

Nurofen med alkohol

Drick inte alkohol under behandling med Nurofen. Sannolikheten for vissa biverkningar, sdsom de
biverkningar som rér matsmaltningskanalen eller det centrala nervsystemet, kan ¢ka vid samtidigt

intag av Nurofen och alkohol.




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

Graviditet

Ta inte Nurofen 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 bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid
an forvantat. Du ska inte ta Nurofen under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut
nodvandigt och sker pa din lakares inradan.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Nurofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar
det under langre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behover langre behandling dn nagra
dagar kan din lakare rekommendera ytterligare évervakning.

Amning

Endast sma mangder ibuprofen och dess nedbrytningsprodukter passerar dver i brostmjélk. Nurofen kan
anvandas da man ammar, under forutsattning att rekommenderad dosering foljs och behandlingstiden
hélls mojligast kort. Radgdr med lakare vid behov av mer an tillfalligt bruk av Nurofen under amning.

Fertilitet
Nurofen tillhér en grupp lakemedel (NSAID) som kan forsamra fertiliteten hos kvinnor. Denna
paverkan forsvinner dock nar man slutar ta lakemedlet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vid kortvarig anvandning har detta lakemedel ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner.

Nurofen tuggkapslarna innehaller sojalecitin
Om ditt barn ar allergiskt mot jordndtter eller soja, ska du inte ge barnet detta lakemedel.

Nurofen tuggkapslarna innehaller glukos och sackaros
Om du eller ditt barn inte tal vissa sockerarter skall du tala med lakare innan du ger barnet detta
lakemedel. Kan vara skadligt for tdnderna.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Nurofen

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nurofen &r avsett for oral anvandning (intas via munnen).
Kapslarna ska tuggas och darefter svéljas. Inget vatten behovs.

Detta l&kemedel &r endast for korttidsanvéndning
Hogre doser &n de rekommenderade kan medféra allvarliga risker.

Den l&gsta effektiva dosen ska anvandas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smarta) kvarstar eller forvarras (se
avsnitt 2).

Kontakta lakare om ditt barn behdver anvénda detta lakemedel i mer &n 3 dagar, eller om symtomen
forséamras.



Nurofen far inte ges till barn under 7 ars alder eller till barn som vager mindre an 20 kg.

De rekommenderade doserna &r foljande:

Hos barn bestams dosen av barnets kroppsvikt, och dosen ska i allmanhet ligga pa mellan 5 och
10 mg/kg; med en maximal dygnsdos pa 20-30 mg/kg.

Barnets Kroppsvikt (kg) Alder (&r) Dos/doseringstillfalle Maximal dygnsdos
20-29 7-9 200 mg ibuprofen 600 mg ibuprofen
(2 kapslar) (6 kapslar)
30-40 10-12 300 mg ibuprofen 900 mg ibuprofen
(3 kapslar) (9 kapslar)

Dosen ska ges ungefar var 6:e till 8:e timme vid behov, och alltid med ett minimum pa 6 timmar
mellan varje dos.

VARNING: Overskrid inte rekommenderad dos.

Radfraga lakare om detta liakemedel behdvs i mer dn 3 dagar eller om symtomen blir varre.

Om du ger for stor mangd av Nurofen till ditt barn

Om du rakar ge mer an den rekommenderade dosen av lakemedlet eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel.112 fér bedémning
av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan innefatta illamaende, krakningar (kan vara blodblandade), magsmaértor
eller, mer séllan, diarré. Dessutom, vid héga doser, har éronsushingar, huvudvark, blédningar i mag-
tarmkanalen, forvirring, ryckningar i dgonen, upprymdhet, desorientering, koma, dkad surhetsgrad i
blodet, forlangd blddningstid, akut njursvikt, leverskador, forsamring av astma (hos astmatiker),
dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetsléshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel,
blod i urinen, laga kaliumnivaer i blodet, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Om du har glémt att ge Nurofen
Ge inte ditt barn dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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 behover inte fa
dem.

Forekomsten av biverkningar kan minimeras genom att man tar minsta mojliga, effektiva dos under
kortast mojliga behandlingstid. Trots att det & mindre vanligt med biverkningar, kan ditt barn fa nagon
kand biverkning av NSAID-lakemedel. Om barnet far nadgon biverkning, eller om det ar nagot du oroar
dig over, sluta ge barnet detta lakemedel och vand dig till ldkare sa fort som majligt. Aldre personer
som tar detta lakemedel I6per dkad risk for besvar med biverkningar.

SLUTA anvanda detta lakemedel och sk omedelbar lakarhjélp om ditt barn upplever nagot av
foljande:

o tecken pa tarmblddning, som t.ex. svara magsmartor, svart tjarliknande avforing, krakningar
som innehaller blod eller morka partiklar som liknar kaffesump.

e tecken pa en sallsynt, men allvarlig allergisk reaktion, sdsom forvarrad astma, oférklarlig
vasande andning eller andndd, svullnad i ansikte, tunga eller svalg, andningssvarigheter, snabb
hjartrytm, blodtrycksfall och darpa foljande chock. Dessa reaktioner ar mojliga t.o.m. redan
forsta gangen da man tar lakemedlet. Kontakta omedelbart ldkare om nagot av dessa symtom
forekommer.



rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, nasa, 6gon och runt kdnsorgan. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom [exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys]. [Mycket sallsynta — kan
paverka 1 av 10 000 anvandare].

Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar och en 6kning av
eosinofiler (en typ av blodkroppar) (DRESS-syndrom). [Ingen kand frekvens - kan inte
berdknas fran tillgangliga data].

Rdda, fjallande utbredda utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck,
pa balen och armarna, tillsammans med feber. Symtomen upptrader vanligtvis i borjan av
behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). [Ingen kénd frekvens - kan inte
beraknas fran tillgangliga data].

Tala om for lakare om ditt barn upplever nagon av féljande biverkningar, om de forvéarras, eller
om ditt barn far nagon biverkning som inte namns i denna bipacksedel.
Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

besvar i mage och tarm, sdsom halsbranna, magont och illamaende, matsmaltningsbesvir,
diarré, krakningar, gasbesvar (flatulens) och férstoppning, samt mindre blédningar i mage
och/eller tarm (vilka i enskilda fall kan orsaka blodbrist).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

sar, perforationer eller blédningar i matsmaltningskanalen, slemhinneinflammation med
sarbildning i munnen, férsamring av tarmsjukdom (kolit eller Crohns sjukdom), magkatarr
(gastrit).

huvudvérk, svindel, sémnldshet, oro, irritabilitet eller trotthet.

Synstorningar.

olika hudutslag.

overkanslighetsreaktioner med nasselutslag och klada.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

dronsus (tinnitus).

Okad koncentration av urea i blodet, rygg och/ eller magsmartor, blod i urinen och feber, vilka
kan vara tecken pa njurskada (papillar nekros).

Okad koncentration av urinsyra i blodet.

minskade hemoglobinnivaer.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

inflammation i matstrupen (esofagit), och bukspottkdrteln och fortrangningar i tarmen.
hjartsvikt, hjértinfarkt och svullnad i ansikte eller armar (6dem).

minskad urinmangd och svullnader (sérskilt hos personer med hagt blodtryck eller férsamrad
njurfunktion), svullnader (6dem) och grumlig urin (nefrotiskt syndrom), inflammatorisk
njursjukdom (interstitiell nefrit), vilket kan leda till akut njursvikt. Om nagot av ovannamnda
symtom intréffar, eller om du kanner dig allmant dalig, sluta ta Nurofen och kontakta
omedelbart lakare, eftersom dessa symtom kan vara de forsta tecknen pa njurskada eller
njursvikt.

psykotiska reaktioner ochdepression.

hogt blodtryck, inflammation i blodkarlen (vaskulit).

Hjartklappning.

Forsamrad leverfunktion, skada pa levern (forsta tecknet pa detta kan vara en missfargning av
huden) sarskilt i samband med langtidsanvandning av lakemedlet, leversvikt, akut
leverinflammation (hepatit).

problem med produktionen av blodceller; de forsta tecknen &r feber, halsont, ytliga sar i
munnen, forkylningsartade symtom, svar utmattning, nasblod och hudblddningar, oférklarliga
blamarken. | dessa fall ska behandlingen med Nurofen avbrytas omedelbart och lakare
kontaktas. Ingen egenvard med smartstillande eller febernedsattande medel far séttas in.



e svara hudinfektioner och mjukdelskomplikationer i samband med vattkoppor (varicella).

e Forsamring av inflammationsrelaterade infektioner (t.ex. nekrotiserande fasciit) har
rapporterats i samband med bruk av vissa smartstillande medel (NSAID). Om tecken pa att
infektionupptrader eller blir varre, ska lakarvard uppsokas omedelbart. Lakaren behéver
utreda om infektions-/antibiotikabehandling eventuellt behovs.

e tecken pa hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit) med stel nacke, huvudvark, illamaende,
krakningar, feber eller sankt medvetandegrad har konstaterats i samband med anvéndning av
ibuprofen. Personer med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandad bindvévssjukdom) kan ha
storre risk for denna biverkning. Kontakta genast lakare om sadana symtom forekommer.

e haravfall (alopeci).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
e Brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom
e Okad reaktivitet i luftvagarna, som astma, bronkospasmer eller andndd.
e Huden blir ljuskanslig

Lakemedel av denna typ kan ocksa vara forknippade med en latt 6kad risk for hjartinfarkt (hjartattack)
eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 sékerhet.

webbplats: www.lakemedelsverket.se

Lakemedelsverket,

Box 26, 751 03 Uppsala

5. Hur Nurofen ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen. Varje tuggkapsel innehaller 100 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsamnen &r: Gelatin, renat vatten, flytande glukos, sackaros, fumarsyra (E 297),
sukralos, citronsyta (E 330), acesulfam K (E 950), dinatriumedetat, glycerol, apelsinarom, réd
jarnoxid (E 172), gul jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171), propylenglykol och HPMC
2910/hypromellos 3cP.

Processhjalpmedel: triglycerider med medellang kedja, (soja)lecitin och stearinsyra.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nurofen tuggkapslarna ér orange, fyrkantiga och tuggbara mjuka gelatinkapslar mérkta med "N100” i
vitt.


http://www.lakemedelsverket.se

Tuggkapslarna distribueras i blister av PVC/PE/PVdC/AL.
En kartong innehaller 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 eller 32 tuggkapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Reckitt Benckiser Nordic A/S

Vandtarnsvej 83 A

2860 Sgborg

Danmark

Tillverkare

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-06-03
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