PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nurofen 100 mg tuggkapsel, mjuk

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tuggkapsel, mjuk innehaller 100 mg ibuprofen.

Hjalpdmnen med kand effekt:
358,3 mg glukos per tuggkapsel
251,6 mg sackaros per tuggkapsel
0,01 mg sojalecitin per tuggkapsel
0,027 mg natrium per tuggkapsel

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggkapsel, mjuk

En orange, fyrkantig, tuggbar, mjuk gelatinkapsel, markt med “N100” i vit tryckférg. Storleken for den
mijuka gelatinkapseln ar cirka 5 till 8 mm bred och cirka 15 till 17 mm lang pa diagonalen.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Lakemedlet ar indicerat for barn fran 20 kg kroppsvikt (7 ar) till 40 kg kroppsvikt (12 ar)
som febernedsattande och for lindring av smarta av latt till medelsvar intensitet.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Endast for korttidsanvandning.

Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid, som krévs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.4).

Dosen av ibuprofen hos barn ar beroende av kroppsvikten, vanligtvis 5-10 mg/kg kroppsvikt som en
engangsdos. Hogsta dagliga dos av Nurofen ar 20-30 mg/kg kroppsvikt. Den rekommenderade dagliga
dosen kan uppnas enligt nedanstaende:

Barnets kroppsvikt (kg) Alder (&r) | Dos/doseringstillfalle | Maximal dygnsdos

20-29 7-9 200 mg ibuprofen (2 600 mg ibuprofen (6 kapslar)
kapslar)

30-40 10-12 300 mg ibuprofen 900 mg ibuprofen (9 kapslar)
(3 kapslar)

Doserna bor ges ungefar var 6:e till 8:e timme (eller minst sex timmar mellan varje dos) vid behov.
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Ska inte anvandas av barn under 7 ar eller barn som véager mindre an 20 kg.
Om barn behdver detta lakemedel i mer an 3 dagar, eller om symtomen forvarras, ska lakare radfragas.

Sérskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion:

Ingen dosreduktion kréavs for patienter med mild till mattligt nedsatt njurfunktion (patienter med svar
njurinsufficiens, se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion:
Ingen dosreduktion kravs for patienter med mild till mattligt nedsatt leverfunktion (patienter med svar
leverinsufficiens, se avsnitt 4.3).

Administreringssatt
For oral anvandning.

Kapseln ska tuggas innan den svéljs. Inget vatten behovs.
4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpiamne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter som tidigare har uppvisat 6verkénslighetsreaktioner (t.ex. astma, rinit, angio6dem eller
urtikaria) i samband med intag av acetylsalicylsyra eller andra NSAID.

Hos patienter med aktiv eller anamnes pa aterkommande gastrointestinalt sar/blodning (tva eller flera
tydliga episoder av pavisad ulceration eller blédning).

Hos patienter som fatt gastrointestinal blodning eller perforation i samband med tidigare behandling
med NSAID.

Patienter med svar hjartsvikt (NYHA Klass 1V), svar njurinsufficiens eller svar leverinsufficiens (se
avsnitt 4.4).

Under tredje trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.6).

Lakemedlet innehaller sojalecitin. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda det
hér lakemedlet.

Cerebrovaskular eller annan aktiv blédning.
Oklara blodbildningsstérningar.
Svar uttorkning (orsakad av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag).

4.4  Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att anvénda den ldgsta effektiva dosen under kortast
mdjliga tid, som kravs for att kontrollera symtomen (se gastrointestinala och kardiovaskuléra risker
nedan).

Aldre har en o6kad risk for biverkningar vid behandling med NSAID, sarskilt gastrointestinal blodning
och perforation, som kan vara fatala.

Luftvagar
Hos patienter som har eller tidigare har haft bronkialastma eller allergisk sjukdom kan bronkospasm
framkallas.



Andra NSAID
Samtidig anvandning av ibuprofen och andra NSAID, inklusive selektiva cyklooxygenas-2-hdmmare,
bor undvikas (se sektion 4.5).

SLE och blandad bindvavssjukdom
Systemisk lupus erythematosus och blandad bindvavssjukdom - forhojd risk for aseptisk meningit (se
avsnitt 4.8).

Porfyrimetabolismen
Forsiktighet ska iakttas hos patienter vid kongenital storning i porfyrimetabolismen (t.ex. akut
intermittent porfyri).

Njurar
Nedsatt njurfunktion da njurfunktionen kan forsamras ytterligare (se avsnitt 4.3 och 4.8).
Det finns risk for nedsatt njurfunktion hos dehydrerade barn.

Generellt sett kan en vanemaéssig anvandning av smartstillande medel, och sarskilt en kombination av
flera smartstillande lakemedel, leda till bestaende njurskador med risk for njursvikt (analgetisk
nefropati).

Lever
Nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Operation
Forsiktighet ska iakttas omedelbart efter omfattande kirurgiska ingrepp.

Allergi
Forsiktighet ska iakttas hos patienter som tidigare har visat allergiska reaktioner mot andra substanser,
da en okad risk for dverkanslighetsreaktioner ocksa foreligger hos dem vid anvandning av Nurofen.

Patienter som lider av hésnuva, néspolyper eller kroniska obstruktiva luftvégssjukdomar har en dkad
risk for att fa en allergisk reaktion. Dessa kan yttra sig som en astmaattack (sa kallad analgetisk
astma’), Quinckes ddem eller urtikaria.

Svara akuta 6verkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) forekommer mycket sallan. Vid forsta
tecken pa 6verkanslighetsreaktion, efter att ha tagit Nurofen, maste behandlingen avbrytas.
Nodvandiga medicinska atgarder for behandling av symtomen maste vidtas av kunnig
sjukvardspersonal.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Nurofen kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att insattning av lamplig behandling
fordrojs och darmed till sdmre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid samhéllsférvarvade
bakteriella lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Nar Nurofen administreras
mot feber eller for smartlindring vid infektioner rekommenderas 6vervakning av infektionen. Om
patienten inte ar inlagd pa sjukhus ska denne kontakta lakare om symtomen kvarstar eller forvarras.

Kardiovaskulara och cerebrovaskulara effekter

Lamplig 6vervakning och radgivning (diskutera med lakare eller farmaceut) ar nddvandigt innan
behandlingsstart for patienter med hypertoni och/eller hjartsvikt i anamnesen eftersom vétskeretention,
hypertoni och dem har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Kliniska studier tyder pa att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hog dos (2 400 mg/dag), kan vara
forknippad med en latt 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke). Epidemiologiska studier har generellt sett inte antytt ndgot samband mellan en lag dos av
ibuprofen (t.ex. <1 200 mg/dag) och en 6kad risk for arteriella trombotiska héndelser. Patienter med
okontrollerad hypertoni, kongestiv hjartsvikt (NYHA I1-111), etablerad ischemisk hjartsjukdom, perifer



arteriell sjukdom och / eller cerebrovaskulér sjukdom bér endast behandlas med ibuprofen efter
noggrant dvervagande, och hdga doser (2 400 mg/dag) bor undvikas. Noggrant 6vervagande kravs
ocksa fore initiering av langtidsbehandling hos patienter med riskfaktorer for kardiovaskulara
handelser (t.ex. hypertoni, hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning), sérskilt om htga doser av
ibuprofen (2 400 mg/dag) erfordras.

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlas med Nurofen. Kounis syndrom
har definierats som kardiovaskuldra symtom sekundart till en allergisk reaktion eller
Overkanslighetsreaktion och ar férknippat med koronar artarkonstriktion som potentiellt kan leda till
hjartinfarkt.

Minskad fertilitet hos kvinnor

Vissa belagg tyder pa att lakemedel som hammar cyklo-oxygenas/prostaglandinsyntesen kan orsaka
nedsatt fertilitet hos kvinnor genom att paverka égglossningen. Effekten ar reversibel efter avslutad
behandling.

Gastrointestinala effekter
NSAID-preparat ska ges med forsiktighet till patienter med gastrointestinalsjukdom i anamnesen
(ulcerds kolit, Crohns sjukdom) eftersom dessa sjukdomar kan férsamras (se avsnitt 4.8).

Gastrointestinal blddning, ulceration och perforation, som kan vara fatala, har rapporterats for samtliga
NSAID-preparat och kan upptrédda nar som helst under behandlingen, med eller utan varningssymtom
och utan tidigare forekomst av allvarliga gastrointestinala biverkningar.

Risken for gastrointestinal blédning, ulceration eller perforation &r hégre vid 6kande doser av NSAID
hos patienter med anamnes pa ulcus, sérskilt om detta lett till blodning eller perforation (se avsnitt
4.3), och hos dldre. Dessa patienter bor bdrja behandlingen med lagsta majliga dos.

Kombinationsbehandling med skyddande ldkemedel (t.ex. misoprostol eller protonpumpshammare)
bor dvervagas for dessa patienter, och dven for patienter som behéver samtidig medicinering med laga
doser acetylsalicylsyra eller andra ldkemedel som kan dka risken for gastrointestinala biverkningar (se
nedan och avsnitt 4.5).

Patienter med anamnes pa gastrointestinal toxicitet, sarskilt aldre patienter, ska rapportera alla
ovanliga buksymtom (speciellt gastrointestinal blédning), sarskilt i bérjan av behandlingen.

Forsiktighet bor iakttas for patienter som samtidigt behandlas med lakemedel som kan oka risken for
ulceration eller blodning, t.ex. orala kortikosteroider, antikoagulantia sdsom warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshammare eller trombocytaggregationshammande medel sasom acetylsalicylsyra
(se avsnitt 4.5).

Behandlingen ska avbrytas om patienten som tar ibuprofen utvecklar gastrointestinal blédning eller
ulceration.

Svara kutana biverkningar (SCAR): Svara kutana biverkningar (SCAR), inklusive exfoliativ dermatit,
erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN)
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS-syndrom) och akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dodliga, har rapporterats i samband med
anvéndning av ibuprofen (se avsnitt 4.8). De flesta av dessa reaktioner uppkom under den forsta
manaden. Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner upptrader ska ibuprofen sattas ut
omedelbart och en alternativ behandling 6vervagas (om sa ar lampligt).

| sdllsynta fall kan allvarliga komplikationer av hud- och mjukdelsinfektioner ha sitt ursprung i
vattkoppor. Behandling med Nurofen boér undvikas vid vattkoppor.

Trombocytfunktionen:
NSAID kan hdmma trombocytaggregationen, och bor darfér anvandas med forsiktighet hos patienter
med idiopatisk trombocytopen purpura (ITP), och blédningsbendgenhet.



Vid langvarig administrering av Nurofen kravs regelbunden kontroll av levervérden, njurfunktion och
blodbild.

Lékemedelutlost huvudvéark

Langtidsanvandning av analgetika mot huvudvark, oavsett sort, kan férvérra den. Om detta upplevs
eller misstanks bor medicinsk radgivning ges och behandlingen avbrytas. Diagnosen dverdosering av
lakemedel mot huvudvérk (MOH- medication overuse headache) bér misstankas hos patienter som har
frekvent eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av lakemedel mot
huvudvérk.

Intag av alkohol
Samtidig alkoholkonsumtion kan leda till 6kning av ibuprofen relaterade biverkningar, vid anvandning
av NSAID-preparat, sarskilt fran magtarmkanalen eller centrala nervsystemet.

Hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller glukos. Patienter med sallsynta arftliga problem med glukos-
galaktasmalabsorption bor inte ta det har lakemedlet.

Detta lakemedel innehaller sackaros. Patienter med séllsynta arftliga problem med fruktosintolerans,
glukos-galaktosmalabsorption eller sackaras-isomaltasbrist ska inte ta det har lakemedlet.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Ibuprofen bor undvikas i kombination med:

- Andra NSAID-lédkemedel, inklusive selektiva hdmmare av cyklooxygenas-2: Undvik
samtidig anvandning av tva eller fler NSAID-lakemedel, eftersom detta kan 6ka risken for
biverkningar (se avsnitt 4.4).

- Acetylsalicylsyra:
Samtidig administrering av ibuprofen och acetylsalicylsyra ar i allménhet inte rekommenderat
pa grund av risken for 6kade biverkningar.
Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan orsaka en kompetitiv hd&mning av
effekten hos laga doser av acetylsalicylsyra pa trombocytaggregationen nar dessa ges
samtidigt. Aven om det finns osékerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska
situationen, kan man inte utesluta mojligheten att en regelbunden, langvarig anvandning av
ibuprofen eventuellt kan tdnkas minska den hjartskyddande effekten hos acetylsalicylsyra i
lagdos. Ingen kliniskt relevant effekt anses sannolik vid tillfallig anvandning av ibuprofen (se
avsnitt 5.1).

Ibuprofen ska anvandas med férsiktighet i kombination med:
- Antikoagulantia: NSAID kan forstarka effekterna av antikoagulantia, sasom warfarin (se
avsnitt 4.4).

- Antihypertensiva (ACE-hdmmare, beta-receptorblockerare och angiotensin-l1-antagonister)
och diuretika: NSAID kan minska effekten hos dessa lakemedel. Diuretika kan 6ka risken for
njurtoxiciteten hos NSAID.

For vissa patienter med nedsatt njurfunktion (t.ex. dehydrerade patienter eller aldre patienter
med nedsatt njurfunktion) finns risk for ytterligare forsamring av njurfunktionen, inklusive
akut njursvikt, som vanligen ar reversibel, vid samtidig administrering av ACE-hdmmare,
betablockerare eller angiotensin Il antagonister och cyklooxygenashdmmare. Kombinationen
bor darfor ges med forsiktighet, speciellt till aldre. Patienterna bor vara tillrackligt hydrerade,
och uppféljning av njurfunktionen ska dvervagas saval i samband med behandlingsstart som
periodvis under kombinationsbehandlingens gang.

I synnerhet kan samtidig anvandning av kaliumsparande diuretika 6ka risken for hyperkalemi.



- Kortikosteroider: ¢kad risk for gastrointestinala sar eller blédningar (se avsnitt 4.4).

- Trombocytaggregationshammande medel och selektiva serotoninaterupptagshammare
(SSRI): okad risk for gastrointestinal blédning (se avsnitt 4.4).

- Hjartglykosider: NSAID kan forvarra hjartsvikt, reducera GFR och 6ka
plasmaglykosidnivaerna. En samtidig anvandning av Nurofen och digoxinpreparat kan cka
digoxinhalten i serum. Kontroll av serumdigoxin ar som regel anda inget krav vid korrekt
anvandning enligt doseringsanvisningarna (hogst 3 dagar).

- Litium och fenytoin: det finns evidens for en potentiell 6kning av plasmanivaerna av dessa
lakemedel vid samtidig administrering av ibuprofen. Vid korrekt anvandning behévs vanligen
ingen monitorering av plasmakoncentrationerna av litium och fenytoin.

- Probenecid eller sulfinpyrazon: Lakemedel som innehaller probenecid eller sulfinpyrazon
kan fordroja utsdndring av ibuprofen.

- Metotrexat: kan leda till en 6kning av plasmametotrexat.
- Ciklosporin: okad risk for njurtoxicitet

- Mifepriston: NSAID ska inte anvéndas 8-12 dagar efter intag av mifepriston, eftersom
NSAID kan minska effekten av mifepriston.

- Takrolimus: mojlig 6kad risk for nefrotoxicitet om NSAID och takrolimus ges samtidigt.

- Zidovudin: 6kad risk for hematologisk toxicitet nd&r NSAID ges tillsammans med zidovudine.
Det finns evidens for en 6kad risk for hemartroser och hematom hos HIV-positiva (+)
hemofilipatienter som behandlas samtidigt med zidovudin och ibuprofen.

- Kinolonantibiotika: djurdata tyder pa att NSAID-preparat kan 6ka risken for krampanfall i
samband med kinolonantibiotika. Patienter som tar NSAID tillsammans med kinoloner kan
I6pa forhojd risk att utveckla krampanfall.

- Orala hypoglykemiska lakemedel: Hdmning av metabolismen for sulfonylurea, forlangd
halveringstid och 6kad risk for hypoglykemi.

- Aminoglykosider: NSAID kan minska utséndringen av aminoglykosier.
Barn: Forsiktighet ska iakttas vid samtidig behandling med ibuprofen och aminoglykosider.

- CYP2C9-hdmmare: Samtidig administrering av ibuprofen med CYP2C9-hdmmare kan 6ka
exponeringen av ibuprofen (CYP2C9 substrat). | en studie av vorikonazol och flukonazol
(CYP2C9-hammare) sags en 6kaning av exponering for S(+)-ibuprofen med ungefar 80 till
100 %.

Sankning av ibuprofen dosen ska 6vervégas, ndr potenta CYP2C9-hdmmare ges samtidigt,
speciellt nar hdgdos ibuprofen ges med antingen vorikonazol eller flukonazol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Hamning av prostaglandinsyntesen kan ha en negativ effekt pa graviditeten och/eller embryonal-
[fosterutvecklingen.

Data fran epidemiologiska studier tyder pa en okad risk for missfall och for hjartmissbildningar och
gastroschisis efter anvandning av en prostaglandinsynteshdmmare under tidig graviditet. Den absoluta
risken for kardiovaskular missbildning ckade fran mindre an 1 % upp till cirka 1,5 %. Risken tros dka
med dosen och behandlingens langd. Hos djur har administrering av en prostaglandinsynteshdmmare



visat sig leda till 6kade pre- och postimplantationsforluster och embryofetal dodlighet. Dessutom har
okad incidens av olika missbildningar, inklusive kardiovaskulara, rapporterats hos djur som fatt en
prostaglandinsynteshammare under den organbildande perioden.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvéandning av ibuprofen orsaka oligohydramnios till foljd av
nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intraffa en kort tid efter behandlingsstart och ar vanligtvis
reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har det forekommit rapporter om konstriktion av
ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern, som i de flesta fall forsvann efter avslutad
behandling. Under graviditetens forsta och andra trimester ska ibuprofen darfor inte ges om det inte ar
helt nddvéandigt. Om ibuprofen anvands av en kvinna som forsoker bli gravid eller under graviditetens
forsta och andra trimester, ska dosen hallas sa 1ag och behandlingstiden sa kort som mojligt.

Overvag fosterdvervakning for oligohydramnios och slutning av ductus arteriosus vid exponering for
ibuprofen under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20. lbuprofen ska utsittas om
oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshammare utsatta fostret for:
o kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension);
e nedsatt njurfunktion, som kan progrediera till njursvikt med oligohydramnios (se ovan);

Moder och nyfédd, vid graviditetens slut for:

- potentiell forlangning av blédningstiden, en antiaggregerande effekt som kan forekomma &ven vid
mycket laga doser;
- hamning av uteruskontraktioner, som leder till férsenad eller utdragen férlossning.

Ovanstaende medfor att ibuprofen ar kontraindicerat under den tredje trimestern av graviditeten (se
avsnitt 4.3).

Amning

Ibuprofen och dess metaboliter utsondras i brostmjolk i mycket laga koncentrationer. Eftersom inga
skadliga effekter pa spadbarn ar kanda for narvarande, ar det vanligen inte nddvandigt att avbryta
amningen under korttidsanvandning i rekommenderade doser.

Fertilitet

Det finns bel&gg for att lakemedel som hdmmar cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen kan orsaka
nedsatt fertilitet hos kvinnor genom att paverka agglossningen. Effekten &r reversibel efter utséttning
av behandlingen.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Nurofen har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foéljande lista Gver biverkningar tar upp alla biverkningar som erfarits med ibuprofen, dven dem som
upplevts av reumatiker i samband med langtidsbehandling med hoga doser. De frekvenser som
Overskrider "mycket séllsynta”, avser biverkningar under korttidsbehandling och med perorala doser
pa maximalt 1 200 mg ibuprofen och rektala doser (suppositorier) pa hogst 1 800 mg. For foljande
biverkningar bor beaktas, att de framst &r dosberoende och dessutom varierar individuellt.

Biverkningar som forknippas med ibuprofen anges nedan i tabellform ordnade efter organklass och
frekvens. Frekvenserna definieras sasom:

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 beraknas fran tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande grad av allvarlighet.

De allra vanligaste biverkningarna ar av gastrointestinal natur. Biverkningarna ar mestadels
dosberoende; sérskilt risken for gastrointestinala blédningar beror pa bade dosstorlek och
behandlingstid. Peptiska sar, gastrointestinala perforationer eller blédningar, vilka ibland kan ha
dodlig utgang, sarskilt hos aldre, kan forekomma (se avsnitt 4.4). lllamaende, krakningar, diarré,
flatulens, forstoppning, dyspepsi, buksmértor, melena, hematemes, ulcerds stomatit, forsamring av
kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4) har rapporterats. Gastrit har observerats mer séllan.

Odem, hypertoni och hjartsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandlingar.

Kliniska studier tyder pa att anvandning av ibuprofen, sarskilt i hoga doser (2 400 mg dagligen), kan
medfora en latt 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjértinfarkt eller stroke) (se
avsnitt 4.4).

En forsdmring av infektionsrelaterade inflammationer (t.ex. utveckling av nekrotiserande fasciit) som
sammanfaller med anvandningen av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, har beskrivits. Detta
ar eventuellt associerat med verkningsmekanismen hos icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel.

Om tecken pa en infektion uppkommer eller om de forvérras under anvandning av Nurofen,
rekommenderas patienten uppsoka léakare utan drojsmal. Lakaren bor undersoka om det forekommer
en indikation for antimikrobiell behandling / antibiotika.

Blodbilden bor kontrolleras regelbundet vid langtidsbehandling.

Patienterna ska instrueras att inte langre ta Nurofen och att omedelbart informera lakare om nagot
symtom pa en dverkanslighetsreaktion skulle intraffa. Sadana symtom ar méjliga redan vid den forsta
anvandningen av lakemedlet, och omedelbar lékarhjalp behovs.

Patienterna ska instrueras att sluta ta lakemedlet och genast uppsoka lakare vid fall av svara smartor i
bukens dvre del, melena eller hematemes.

Organklass Frekvens Biverkning

Infektioner och infestationer | Mycket sallsynta Forvarrade tecken pa
inflammation i samband med
infektionssjukdom (t.ex.
utveckling av nekrotiserande
fasciit), i enstaka fall kan svara
hudinfektioner och
mjukdelskomplikationer
férekomma i samband med
vattkoppor (varicella).

Blodet och lymfsystemet Mycket séllsynta Hematopoetiska storningar
(anemi, leukopeni,
trombocytopeni, pancytopeni
och agranulocytos). De forsta
tecknen kan vara feber, halsont,
ytliga munsar,
influensaliknande symtom, svar
utmattning, nésblod och
blodningar i huden samt
blamarken. | dessa fall ska
patienten instrueras att sluta ta
lakemedlet och att inte
sjalvmedicinera med andra




Organklass

Frekvens

Biverkning

smartstillande eller
febernedsattande medel, utan
att i stallet kontakta lakare.

Immunsystemet

Foljande typer av
Overkanslighetsreaktioner: ?

Mindre vanliga

Urtikaria och klada

Mycket séllsynta

Svara
Overkanslighetsreaktioner,
inkluderande svullnad i ansikte,
tunga och struphuvud, andndéd,
hjartrusning och lagt blodtryck
(anafylaxi, angioddem eller
allvarlig chock), forvérrad
astma.

Ingen k&nd frekvens

Okad reaktivitet i luftvagarna
som astma, bronkospasmer
eller andnod.

Psykiska stérningar

Mycket séllsynta

Psykotiska reaktioner,
depression

Centrala och perifera
nervsystemet

Mindre vanliga

Stérningar som ror det
centrala nervsystemet, sasom
huvudvark, svindel,
somnloshet, agitation,
irritabilitet eller trotthet

Mycket séllsynta

Aseptisk meningit?

Ogon

Mindre vanliga

Synstdrningar

Oron och balansorgan

Séllsynta

Tinnitus

Hjartat

Mycket séllsynta

Hjartsvikt, hjartklappning och
6dem, hjartinfarkt

Ingen k&nd frekvens

Kounis syndrom

Blodkarl

Mycket séllsynta

Hogt blodtryck, vaskulit

Magtarmkanalen

Vanliga

Besvar som ror
magtarmkanalen, som
magsmartor, illamaende och
dyspepsi. Diarré, flatulens,
forstoppning, halsbranna,
krédkningar och mindre
bloédningar ur magtarmkanalen,
vilka i undantagsfall kan orsaka
anemi

Mindre vanliga

Sar, perforationer eller
blodningar i magtarmkanalen,
ulcerds stomatit, forsamring av
kolit och Crohns sjukdom (se
avsnitt 4.4), gastrit

Mycket séllsynta

Esofagit, diafragmaliknande
hopsnérningar i tarmen,
pankreatit

Lever och gallvéagar

Mycket séllsynta

Funktionsstorningar i levern,
leverskador (sérskilt vid
langtidsbehandling), leversvikt,
akut hepatit

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Olika typer av hudutslag




Organklass Frekvens Biverkning

Mycket séllsynta Svara kutana biverkningar
(SCAR) (inklusive erythema
multiforme, exfoliativ dermatit,
Stevens-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys)
alopeci

Ingen k&nd frekvens Lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska
symtom (DRESS-syndrom)
Akut generaliserad exantematds
pustulos (AGEP)
Ljuskanslighetsreaktioner

Njurar och urinvagar Sallsynta Skador pa njurvavnaden
(papillér nekros) och i séllsynta
fall aven forhojda halter av urea
i blodet, forhojd halt av
urinsyra i blodet

Mycket séllsynta Uppkomst av 6dem, sérskilt hos
patienter med arteriell

hypertoni eller njurinsufficiens,
nefrotiskt syndrom, interstitiell
nefrit — eventuellt i

kombination med akut
njursvikt.

Undersokningar Séllsynta Sankt hemoglobinniva

Beskrivning av utvalda biverkningar

10verkanslighetsreaktioner har rapporterats efter behandlingar med ibuprofen. Dessa kan besta av (a)
icke-specifika allergiska reaktioner och anafylaxi, (b) en 6kad reaktivitet i luftvédgarna, som astma,
forsamrad astma, bronkospasmer eller andnéd, eller (c) olika typer av hudreaktioner, som varierande
hudutslag, klada, urtikaria, purpura, angioddem och, i mer séllsynta fall, exfoliativa och bullésa
dermatoser (inklusive toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom och erytema multiforme).

2 Den patogena mekanismen bakom lakemedelsinducerad aseptisk meningit &r inte helt forstadd.
Tillgangliga uppgifter om NSAID-relaterad aseptisk meningit pekar pa en immunologisk reaktion (da
det existerar ett tidsforhallande mellan lakemedelsintag och férsvinnandet av symtom efter utséttning
av lakemedlet). Enstaka fall av symtom pa aseptisk meningit (sasom nackstelhet, huvudvark,
illamaende, krakningar, feber och sankt medvetandegrad) har observerats under behandling med
ibuprofen hos patienter med befintliga autoimmuna sjukdomar (sasom systemisk lupus erythematosus
och blandad bindvévssjukdom).

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 via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats:
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Symtom pa toxicitet kan intraffa hos barn som intagit mer dn 400 mg ibuprofen/kg, men risken for
toxiska effekter kan dnda inte uteslutas for doser som éverskrider 100 mg/kg. Dos-responssambandet
ar mindre entydig hos vuxna. Symtom relaterade till 6verdosering kan borja fran 100 mg/kg. Doser
hdgre &n 400 mg/kg kan leda till allvarlig forgiftning. Halveringstiden vid éverdosering ar 1,5-3
timmar, liknande terapeutisk anvandning.

Symtom
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De flesta patienter som har intagit kliniskt betydelsefulla méngder av NSAID utvecklar endast
illamaende, krakningar, epigastriesmarta eller mer sallan diarré. Tinnitus, huvudvérk och
gastrointestinal blodning kan ocksa forekomma. Langvarig anvandning av hégre doser &n
rekommenderat eller fverdosering kan orsaka renal tubuldr acidos och hypokalemi. Vid mer allvarliga
forgiftningar ses toxicitet i centrala nervsystemet, som manifesterar sig som yrsel, dasighet, ibland
excitation och desorientering eller koma. Ibland kan patienten utveckla kramper. Intracellular
hypoglykemi & mgjlig &ven med normalt blodsocker. Vid allvarlig forgiftning kan metabolisk acidos
upptrada och protrombintid/INR kan vara forlangd, férmodligen pa grund av interferens med
mekanismen for de cirkulerande koagulationsfaktorerna. Akut njursvikt och leverskada kan
forekomma. Forsamring av astma kan forekomma hos astmatiker.

Behandling
Behandlingen bor vara symtomatisk och understddjande och inkludera uppratthallande av fri luftvag

och dvervakning av hjérttecken och vitaltecken till dess patienten &r stabil. Det finns ingen antidot.
Overvag peroral administrering av aktivt kol, om patienten séker inom en timme efter intag av en
potentiellt toxisk mangd. Om patienten har frekventa eller langvariga kramper skall dessa behandlas
med intravendst diazepam eller lorazepam, bensodiazepiner, barbiturater och dextros. Ge
bronkodilatatorer mot astma. Eftersom ibuprofen binder starkt till plasmaproteiner har tekniker som
hemoperfusion, hemodialys eller hemofiltrering inget mervérde vid behandling av forgiftning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, ickesteroider;
propionsyraderivat, ATC-kod: MO1A EO1

Ibuprofen ar ett NSAID av typen propionsyraderivat som utévar sin effekt genom att hdmma
prostaglandinsyntesen. Hos manniskor minskar ibuprofen inflammatorisk smarta, svullnad och feber.
Vidare ger ibuprofen en reversibel hdmning av trombocytaggregationen.

Den kliniska effekten av ibuprofen har visats for symptomatisk behandling av latt till mattlig smarta
sasom tandvark, huvudvérk och symtomatisk behandling av feber.

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt rent kompetitivt kan hamma effekten av laga
doser av acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation nar de doseras tillsammans. Vissa
farmakodynamiska studier har visat en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning och
trombocytaggregation da enkeldoser av ibuprofen 400 mg togs inom 8 timmar fore eller inom

30 minuter efter dosering av acetylsalicylsyra med omedelbar friséttning (81 mg). Trots den vissa
osékerhet som foreligger nar man extrapolerar ex vivo-data till den kliniska situationen, kan risken for
att en regelbunden, langvarig anvandning av ibuprofen skulle kunna minska den hjartskyddande
effekten av lagdos acetylsalicylsyra inte uteslutas. Ingen kliniskt relevant effekt anses sannolik vid
tillfallig anvéndning av ibuprofen (se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid oral administrering absorberas ibuprofen delvis redan i magsécken och sedan fullstandigt i
tunntarmen. Maximal plasmakoncentration uppnas 1-2 timmar efter oral administrering av ibuprofen i
beredningsformen omedelbar frisattning. Efter levermetabolisering (hydroxylering, karboxylering),
elimineras de farmakologiskt inaktiva metaboliterna helt, huvudsakligen via njurarna (90%), men
ocksa via gallan. Eliminerings-halveringstiden hos friska individer och de med lever- och
njursjukdomar &r 1,8-3,5 timmar och plasma-proteinbindningen ar cirka 99%.

I begransade studier har ibuprofen visats forekomma i brostmjolk i mycket laga koncentrationer.

De farmakokinetiska parametrarna ar desamma for barn som fér vuxna.
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5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Den subkroniska och kroniska toxiciteten av ibuprofen i djurférsok utgjordes frdmst av lesioner och
ulcerationer i magtarmkanalen.

In vitro- och in vivo-undersokningar har inte givit nagra kliniskt relevanta bevis for att ibuprofen
skulle ha mutagena effekter. | studier pa rattor och méss sags inga tecken pa cancerframkallande
effekter av ibuprofen.

Ibuprofen gav en hdmning av &gglossningen hos kanin och férsdmrade implantationen hos olika
djurarter (kanin, ratta, mus). Experimentella studier har visat att ibuprofen passerar placenta. Efter
administrering av doser som var toxiska for modern, sags en forhojd frekvens av missbildningar
(ventrikelseptumdefekter) hos rattungar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Gelatin

Renat vatten

Flyande glukos
Sackaros

Fumarsyra (E 297)
Sukralos

Citronsyra (E 330)
Acesulfam K (E 950)
Dinatrium edetat
Glycerol
Apelsinarom

R&d jarnoxid (E 172)
Gul jarnoxid (E 172)

Tryck pa kapseln

Titandioxid (E171)

Propylenglykol

HPMC 2910/hypromellos 3cP (E 464)

Processhjalpmedel

Triglycerider med medellang kedja
Lecitin (tillverkad av soja)
Stearinsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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Blister tillverkade av PVC/PE/PVAC/AI packade i askar.

Varje ask innehaller 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 eller 32 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Reckitt Benckiser Nordic A/S

Vandtarnsvej 83 A

2860 Sgborg

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

52973

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2016-12-19

Datum for den senaste fornyelsen: 2021-10-17

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-03
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	Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att använda den lägsta effektiva dosen under kortast möjliga tid, som krävs för att kontrollera symtomen (se gastrointestinala och kardiovaskulära risker nedan).
	Systemisk lupus erythematosus och blandad bindvävssjukdom - förhöjd risk för aseptisk meningit (se avsnitt 4.8).
	Porfyrimetabolismen
	Njurar
	Nedsatt njurfunktion då njurfunktionen kan försämras ytterligare (se avsnitt 4.3 och 4.8).
	Det finns risk för nedsatt njurfunktion hos dehydrerade barn.
	Generellt sett kan en vanemässig användning av smärtstillande medel, och särskilt en kombination av flera smärtstillande läkemedel, leda till bestående njurskador med risk för njursvikt (analgetisk nefropati).
	Lever
	Nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3 och 4.8).
	Allergi
	Försiktighet ska iakttas hos patienter som tidigare har visat allergiska reaktioner mot andra substanser, då en ökad risk för överkänslighetsreaktioner också föreligger hos dem vid användning av Nurofen.
	Patienter som lider av hösnuva, näspolyper eller kroniska obstruktiva luftvägssjukdomar har en ökad risk för att få en allergisk reaktion. Dessa kan yttra sig som en astmaattack (så kallad ’analgetisk astma’), Quinckes ödem eller urtikaria.
	Svåra akuta överkänslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) förekommer mycket sällan. Vid första tecken på överkänslighetsreaktion, efter att ha tagit Nurofen, måste behandlingen avbrytas. Nödvändiga medicinska åtgärder för behandling av symtomen måste vidtas av kunnig sjukvårdspersonal.
	Maskering av symtom på underliggande infektioner
	Nurofen kan maskera symtom på infektioner, vilket kan leda till att insättning av lämplig behandling fördröjs och därmed till sämre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid samhällsförvärvade bakteriella lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. När Nurofen administreras mot feber eller för smärtlindring vid infektioner rekommenderas övervakning av infektionen. Om patienten inte är inlagd på sjukhus ska denne kontakta läkare om symtomen kvarstår eller förvärras.
	Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlas med Nurofen. Kounis syndrom har definierats som kardiovaskulära symtom sekundärt till en allergisk reaktion eller överkänslighetsreaktion och är förknippat med koronar artärkonstriktion som potentiellt kan leda till hjärtinfarkt.
	Minskad fertilitet hos kvinnor
	Vissa belägg tyder på att läkemedel som hämmar cyklo-oxygenas/prostaglandinsyntesen kan orsaka nedsatt fertilitet hos kvinnor genom att påverka ägglossningen. Effekten är reversibel efter avslutad behandling.

