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Fl - Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Saksa
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Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos

ibuprofeeni

- Séilyté tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Ks. kohta 4.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata ladkettd, silld se sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd lbuprofen B. Braun on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen B. Braun -valmistetta
3. Miten Ibuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ibuprofen B. Braun -valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Mité lbuprofen B. Braun on ja mihin sitd kdytetadn

lbuprofeeni kuuluu tulehduskipulddkkeiden ladkeryhmaén.

Tatd ladketta kaytetddn nuorten ja vdhintadn 20 kg painoisten ja vahintdan 6 vuoden ikdisten
lasten akuutin keskivaikean kivun lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon ja kuumeen lyhyt-
kestoiseen oireenmukaiseen hoitoon silloin, kun Idakkeen antaminen laskimoon on kliinisesti
perusteltua eivatkd muut antotavat ole mahdollisia.

lbuprofeenia, jota Ibuprofen B. Braun sisaltéd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l&dkariltd, apteekkihenkild-
kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté saa-
miasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen
B. Braun -valmistetta

Ibuprofen B. Braun -valmistetta ei saa antaa:

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timan laskkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu koh-
dassa 6)

- jos sinulla on joskus ollut hengenahdistusta, astmaa, ihottumaa, nuhaa ja nenén kutinaa tai
kasvojen turpoamista, kun olet aikaisemmin ottanut ibuprofeenia, asetyylisalisyylihappoa
(aspiriinia) tai muita samankaltaisia kipuldzkkeits (tulehduskipuldakkeits).

- jos sinulla on jokin sairaus, joka lisda verenvuototaipumusta, tai aktiivinen verenvuoto.

- jos sinulla on tai on véhintaén kaksi kertaa aiemmin ollut mahahaava tai mahalaukun veren-
vuoto

- jos sinulla joskus on ilmennyt mahalaukun tai suoliston verenvuoto tai puhkeama, kun olet
ottanut tulehduskipuldakkeité

- jos sinulla on aivoverenvuoto (aivoverisuonten vuoto) tai muu aktiivinen verenvuoto

- jos sinulla on vaikea munuais-, maksa- tai sydénsairaus

- jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittimattéman nesteen saannin
vuoksi)

- jos olet raskaana raskauden viimeiselld kolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat tata laakettd.

Ibuprofeenin kaltaisten tulehduskipulddkkeiden kayttéon voi liittyd pieni sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riskin suureneminen, erityisesti kun niitd kaytetdén suurina annoksina. Suosi-
teltua annosta tai hoidon kestoa ei pida ylittaa.

lhoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessa. Lopeta lbuprofen B. Braun
-valmisteen kayttdminen ja hakeudu valittdmasti [ddkdrin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma,
limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska ndmd voivat olla hyvin vakavan
ihoreaktion ensimmdisid oireita. Ks. kohta 4.

Keskustele hoidostasi 1adkdrin kanssa ennen kuin sinulle annetaan

B. Braun -valmistetta,

-jos sinulla on sydanongelmia, kuten sydimen vajaatoiminta, rasitusrintakipu (angina
pectoris), tai jos sinulla on ollut sydankohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus tai sinulla on
ollut jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu ahtautuneista tai tukkeutuneista valtimoista
(a4reisverisuonten sairaus) tai minkddnlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohairio eli TIA)

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydan-
sairauksia tai aivohalvauksia tai jos tupakoit

- jos sinulle on juuri tehty iso leikkaus

- jos sinulla on ollut mahahaava tai mahan tai pohjukaissuolen verenvuoto tai puhkeama.
Naissa tapauksissa 1aakari harkitsee mahaa suojaavan |dakityksen maaraamista.

- jos sinulla on astma tai muu hengityselinsairaus

- jos sinulla on infektio - katso tarkempia tietoja jaljempéna kohdasta "Infektiot"

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus tai kdytat pitkdaikaisesti ibuprofeenia, Idakarisi voi
haluta tehda tarkistuksia saanndllisesti. Ladkarisi kertoo sinulle, kuinka usein tarkistuksia teh-
daan.

- jos elimistdsi on kuivunut esimerkiksi ripulin takia, juo runsaasti nesteitd ja ota valittomasti
yhteyttd ladkdriisi, koska ibuprofeeni voi tdssd tapauksessa aiheuttaa kuivumisen seuraukse-
na munuaisten vajaatoimintaa

- jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus, koska ibuprofeeni voi pahen-
taa nditd sairauksia

- jos havaitset ihovaurioita, ihon turpoamista tai punoitusta tai hengitysvaikeuksia (tukehtu-
misen tunne), lopeta lddkkeen kayttd valittomasti ja ota yhteyttd |adkariin tai sairaanhoita-
jaan

- jos sinulla on vesirokko, koska komplikaatioita voi esiintya

- jos sinu)lla on synnynnéinen porfyriiniaineenvaihdunnan hairio (esim. akuutti jaksoittainen
porfyria

- jos juot alkoholia samaan aikaan kun saat tatd ladkettd, mahaan, suolistoon ja keskusher-
mostoon kohdistuvat haittavaikutukset voivat lisdantya

- jos sinulla on allerginen nuha, nendpolyyppeja tai krooninen ahtauttava keuhkosairaus, sinul-
la on suurentunut allergisten reaktioiden riski. Allergiset reaktiot voivat ilmetéd astmakohta-
uksina (nk. kipulddkeastma), nopeana turpoamisena (Quincken edeema) tai ihottumana.

Tamé ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, etenkin hoidon alussa. Jos allergisia reaktioita
ilmenee, hoito pitda lopettaa.

Tamén ldadkkeen kdyton yhteydessd on muutamassa tapauksessa kuvattu aseptista aivokalvon-
tulehdusta. Riski on suurempi, jos sinulla on autoimmuunisairaus, josta kdytetddn nimitysta
SLE-tauti, tai sen kaltaisia sidekudossairauksia.

Suun kautta otettavan ibuprofeenin kdyton yhteydessa on ilmoitettu nddn hamartymista tai
heikentymisté seka varinddn muutoksia.

Tulehduskipuldakkeiden, myds selektiivisten syklo-oksigenaasi 2:n estdjien, samanaikaista kayt-
tod pitdd valttaa.

Infektiot

lbuprofeeni voi peittad infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd ibuprofeeni voi viivastyttda infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jol-
loin komplikaatioiden riski kasvaa. N&in on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuh-
kokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytat
tatd 1aakettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota
vélittémasti yhteyttd 1aakariin.

Haittavaikutukset voidaan pitdd mahdollisimman véhaisind kayttdmalld pienintd vaikuttavaa
ladkeannosta lyhimman ajanjakson, jolla oireet pysyvét hallinnassa.

Yleensa monien eri kipuldakkeiden jatkuva kdyttd voi johtaa pysyviin munuaisongelmiin.

Pitkdaikaisen kipuldakkeiden kéyton aikana voi esiintyd paansérkyd, jota ei saa hoitaa suuren-
netuilla laakeannoksilla.

[buprofen

lbuprofeeni voi muuttaa seuraavien laboratoriotutkimusten tuloksia:

- vuotoaika (voi olla pidentynyt vuorokauden ajan hoidon paattymisen jilkeen)
- veren glukoosipitoisuus (voi pienenty3)

- kreatiniinipuhdistuma (voi pienenty3)

- hematokriitti tai hemoglobiini (voivat laskea)

- veren ureatyppi, seerumin kreatiniini ja seerumin kalium (voivat suurentua)
- maksan toimintakokeet: kohonneet transaminaasiarvot.

Kerro ladkarillesi, jos olet menossa laboratoriokokeisiin ja kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt
ibuprofeenia.

Tatd ladkettd ei suositella kdytettavaksi alle 20 kg:n painoisille tai alle 6 vuoden ikaisille lapsil-
le.

Munuaistoiminta voi heikentya lapsilla ja nuorilla, joiden elimistd on kuivunut.

Muut ladkevalmisteet ja lbuprofen B. Braun
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ldakkeita.

lbuprofen B. Braun voi vaikuttaa muihin 1d&kkeisiin tai ne voivat vaikuttaa siihen. Esimerkiksi:

- Muut tulehduskipulaakkeet, mys COX-2:n estéjat (esim. selekoksibi) voivat lisitd ruoansula-
tuskanavan haavaumien ja verenvuodon riskid, koska vaikutus on additiivinen.

- Verenohennuslddkkeet tai veren hyytymistd ehkdisevat ldkkeet (veren hyytymistd estévat
|3dkkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini).

- Sydédmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettévien lddkkeiden (syddnglykosidit, kuten digoksiini),
epilepsian hoitoon kaytettavien ladkkeiden (fenytoiini) tai masennuksen hoitoon kaytettévi-
en lddkkeiden (litium) pitoisuudet voivat suurentua, kun niitd otetaan yhdessa ibuprofeenin
kanssa.

- Tiettyjen sydpien tai reuman hoitoon kéytettdvdn laakkeen (metotreksaatin) pitoisuus voi
suurentua ja sen toksisuus lisdantyd, kun sitd otetaan samaan aikaan kuin ibuprofeenia
(24 tunnin sisall).

- Raskauden keskeyttamiseen kdytettava |dke (mifepristoni).

- Masennuksen hoitoon kytettévat ladkkeet (SSRI-masennuslaakkeet, kuten fluoksetiini), voi-
vat myGs lisatd mahan ja suoliston verenvuodon riskia.

- Verenpainelaakkeet (ACE:n estdjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat kuten atenololi, angio-
tensiini Il -reseptorin salpaajat, kuten losartaani).

- Tulehduksen hoitoon kdytettavat ladkkeet (kortikosteroidit, kuten hydrokortisoni), koska ne
lisddvat mahan tai suoliston haavauman tai verenvuodon riskia.

- Virtsaneritysta lisdavat |ddkkeet (diureetit), kuten bendroflumetiatsidi, koska tulehduskipu-
|aakkeet voivat heikentdd naiden ladkkeiden vaikutusta ja lisatd munuaisongelmien riskid
(kaliumia saastévien diureettien kdyttd yhté aikaa ibuprofeenin kanssa voi johtaa korkeisiin
veren kaliumpitoisuuksiin).

- Probenesidia ja sulfiinipyratsonia sisdltavat ladkkeet voivat hidastaa ibuprofeenin
erittymista.

- Elinsiirteen hyljinnan estoon kdytettavat laakkeet (siklosporiini ja takrolimuusi) voivat lisdts
munuaisvaurion riskid.

- Diabeteslddkkeet (sulfonyyliureat, kuten glibenklamidi). Veren sokeriarvojen seurantaa suosi-
tellaan, kun ndité ladkkeitd kaytetddn samanaikaisesti.

- Kinoloniryhmén antibiootit, kuten siprofloksasiini, koska kouristusten (kouristuskohtausten)
riski suurenee.

- Sieni-infektioiden hoitoon kéytettavit ladkkeet (CYP2C9:n estajat, kuten vorikonatsoli, fluko-
natsoli) voivat suurentaa ibuprofeenin pitoisuutta veressa.

- HIV-infektioon kdytettava ladke (tsidovudiini), koska veren niveliin kertymisen ja mustelmien
riski on suurentunut.

- Pitkdaikainen alkoholinkdyttd voi suurentaa merkittavien vatsaan ja suolistoon kohdistuvien
haittavaikutusten, kuten verenvuotojen, riskid.

- Tietyntyyppiset antibiootit (aminoglykosidit). Tulehduskipulddkkeet voivat vahentdd amino-
glykosidien erittymistd ja lisdtd niiden toksisuutta.

- Neidonhiuspuu eli ginkgo biloba (yrttivalmiste, jota usein kaytetdan dementiaan) voi lisits
verenvuodon riski.

My@s joillakin muilla [dakkeilld voi olla yhteisvaikutuksia ibuprofeenihoidon kanssa. Kysy siksi
aina neuvoa |dakariltd tai sairaanhoitajalta ennen kuin sinulle annetaan ibuprofeenia muiden
|adkkeiden kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imett, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan téta laakettd.

Raskaus

Jos olet raskaana, saat ibuprofeenia vain, jos ladkari pitdd sitd endottoman valttdmattomana.
Sinulle ei saa antaa tita ladkettd raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, silld se voi
vahingoittaa syntymatonta lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Tama laéke voi aiheut-
taa munuais- ja syddnongelmia syntymattomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja viivastyttda tai pitkittad synnytysta.

Sinulle ei saa antaa ibuprofeenia raskauden kuuden ensimmaisen kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman valttdmatonta ja ellei adkdri maardd antamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa téna
aikana tai kun yritédt tulla raskaaksi, on kdytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen
ajan.

Hoitoa laskimoon (i.v) annettavalla ibuprofeenilla ei saa jatkaa pidempaan kuin kolme péivaa.
Jos ibuprofeenia kdytetddn usean pdivéan ajan 20. raskausviikolla tai sen jélkeen, se voi aiheut-
taa syntymattomalle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympardivén lapsi-
veden maaran vahenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan sydamessa sijaitsevan verisuonen
(valtimotiehyen) kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa pidempéén kuin muutaman paivén ajan, |44-
kdri voi suositella liséseurantaa.

Imetys

Tama ladke kulkeutuu didinmaitoon, mutta sitéd voidaan kayttaa rintaruokinnan aikana, jos sitd
kdytetddn suositeltuna annoksena ja lyhimmén mahdollisen ajan. Ladkérisi voi kuitenkin suo-
sitella rintaruokinnan keskeyttamistd, jos lddkettd kdytetadn suuria annoksia vuorokaudessa tai
pitkdaikaisesti.

Hedelméillisyys
Ibuprofeeni voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro laakarille, jos suunnittelet lapsen hankki-

mista tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Erityiset varotoimet eivat ole tarpeen lyhytaikaisessa tai akuutissa kaytossd. Pitkdaikaisessa
kdytossd esiintyvdt haittavaikutukset, kuten vasymys tai huimaus, voivat kuitenkin haitata
kyky4 ajaa autoa jaftai kdyttaa koneita. Timé on erityisen tarkeaa silloin, kun lddkettd otetaan
alkoholin kanssa.
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Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaati-
via tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Léak-
keen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ibuprofen B. Braun sisaltdd natriumia.
Tama ldskevalmiste sisdltdd 179 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml. Tamé
vastaa 9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten lbuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

Taman |3dkkeen mdaraa vain 13dkari, ja sen antaa sinulle vain 1dkari tai sairaanhoitaja ympa-
ristdssd, jossa on saatavana asianmukaiset valineet.
Ladkari madrittaa annoksen yksildllisesti painosi ja yleistilasi mukaan.
Lasten ja nuorten ibuprofeeniannos madritetddn painon ja idn mukaan niin, ettd kerta-
annoksena annetaan 5-10 mg/kg ja suurin vuorokausiannos on 30 mg/kg:
Lapset, joiden paino on 20-29 kg (6-9-vuotiaat): 200 mg ibuprofeenia enintan 3 kertaa vuo-
rokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 600 mg, jota ei saa ylittda.
Lapset, joiden paino on 30-39 kg (10-11-vuotiaat): 200 mg ibuprofeenia enintdan 4 kertaa
vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 800 mg, jota ei saa ylittaa.
Nuoret, joiden paino on vahintddn 40 kg (12-17-vuotiaat): 200-400 mg ibuprofeenia
enintdén 3 kertaa vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 1200 mg, jota ei saa ylittaa.

Ei suositella alle 20 kg:n painoisille tai alle 6 vuoden ikaisille lapsille.

Antovalid madritettdessa on otettava huomioon oireet ja suurin vuorokausiannos. Antovalin
pitéd olla vahintddn 6 tuntia. Suositeltua suurinta vuorokausiannosta ei saa koskaan ylittéa.

Qireiden lievittdmiseen on kaytettava pieninté tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan.
Jos sinulla on infektio, ota valittomasti yhteyttd la4kériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jat-
kuvat tai pahenevat (ks. kohta 2). La&kéri myds varmistaa, ettd olet saanut riittavésti nesteita
munuaisiin kohdistuvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.

Sinulle annetaan tata ladkettd vain, jos suun kautta otettava hoito ei ole mahdollista. Sinun on
siirryttéva suun kautta otettavaan hoitoon niin pian kuin se on mahdollista.

Tatd laakevalmistetta annetaan mahdollisimman lyhyen aikaa. Hoito ei saa kestda kauemmin
kuin 3 vuorokautta.

Antotapa
Laskimoon. Liuos annetaan 30 minuuttia kestavéana infuusiona laskimoon.

Tarkista liuos ennen kdyttda. Liuos on havitettava, jos siind havaitaan hiukkasia.

Jos sinulle annetaan enemmin lbuprofen B. Braun -valmistetta kuin sinun
pitdisi saada

Koska l&dkari tai sairaanhoitaja tarkistaa annoksen, on epatodennakdistd, etté saisit liian pal-
jon tata ladkettd. Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1a&-
kettd vahingossa, ota aina yhteyttd |4&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiinty),
padnsirky, korvien soiminen, sekavuus, haparointi (ataksia) ja silmén tahattomat nykivit
likkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmen-
tykytystd, tajunnan menetysts, kouristuksia (I5hinn lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta
virtsassa, kylman tunnetta ja hengitysvaikeuksia.

Sinulla voi myds ilmetd matalaa verenpainetta, ihon tai limakalvojen sinerrystd (syanoosi),
mahan tai suoliston verenvuotoa sekd maksan ja munuaisten toimintahdirigita.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ldakkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puo-
leen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Haittavaikutukset voidaan pitdd mahdollisimman véhaisind kdyttdmalla pienintd vaikuttavaa
lddkeannosta, jolla oireet pysyvat hallinnassa, mahdollisimman lyhyen aikaa. Sinulla voi ilmeta
yksi tai useampia tulehduskipulddkkeiden tunnetuista haittavaikutuksista (ks. alla). Jos havait-
set jonkin ndistd haittavaikutuksista, lopeta tdman ladkkeen kayttdminen ja ota yhteys ladké-
riin niin pian kuin mahdollista.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat mahaan ja suolistoon. Peptisid haavoja
(mahan tai suoliston haavaumia), mahan tai suolen seinimén puhkeamia (perforaatioita) tai
maha- tai suolistoverenvuotoa, joka joskus voi johtaa kuolemaan, voi esiintyd. Ruoansulatus-
vaivoja, mustia ulosteita, verioksennusta, suun limakalvon tulehdusta ja haavaumia (haavaista
suutulehdusta) sekd paksusuolitulehduksen (koliitin) ja Crohnin taudin pahenemista on ilmoi-
tettu. Harvemmin on havaittu mahatulehdusta (gastriittia). Erityisesti mahan ja suoliston
verenvuodon riski riippuu annosalueesta ja kdyton pituudesta.

Nesteen kertymistd kudoksiin (turvotusta), korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa
on ilmoitettu tulehduskipulddkehoidon yhteydessa. lbuprofeenin kaltaiset I&dkkeet voivat hie-
man lisitd sydénkohtauksen (sydaninfarktin) tai aivohalvauksen riskid.

Vaikeita yliherkkyysreaktioita (mukaan lukien infuusiokohdan reaktiot, anafylaktinen sokki) ja
vakavia ihohaittavaikutuksia, kuten rakkulaiset reaktiot, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma), monimuotoista punavi-
hoittumaa ja allergista verisuonitulehdusta on ilmoitettu hyvin harvoin.

Infektioihin liittyvédn tulehdustilan pahenemista (esimerkiksi eradn lihaskudosta tuhoavan sai-
rauden eli nekrotisoivan faskiitin kehittymista) tulehduskipuldzkkeiden kdyton aikana on kuvat-
tu hyvin harvoin.

Vesirokkoinfektion aikana voi poikkeuksellisissa tapauksissa esiintyd vaikeita ihoinfektioita ja
pehmytkudoksen komplikaatioita.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:std):

o Vasymys tai unettomuus, paédnsarky ja huimaus.

® Narastys, mahakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, ummetus ja vahdinen veren-
vuoto mahassa ja suolistossa, joka voi poikkeuksellisesti aiheuttaa anemiaa.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 10:std):

® Huimaus.

o Akillinen ihottuma.

® Kipu ja poltteleva tunne antokohdassa.

® Ruoansulatuskanavan haavauma, johon mahdollisesti liittyy verenvuoto ja perforaatio.
Haavainen suutulehdus, paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintédn 1 henkilélld 100:sta):

e Univaikeudet (unettomuus), kiihtyneisyys, drtyneisyys tai visymys, ahdistuneisuus ja levotto-
muus.

® Nikohairiot.

o Korvien soiminen tai humina (tinnitus).

* Vihentynyt virtsan tuotanto sek (etenkin potilailla, joilla on korkea verenpaine tai munuai-
songelmia) munuaisvaurion oireet, nefroottinen oireyhtymd, interstitaalinen nefriitti, johon
voi liittyd &killinen munuaisten vajaatoiminta.

© Nokkosihottuma, kutina, purppura (mukaan lukien allerginen purppura), ihottuma.

e Allergiset reaktiot, joihin liittyy ihottumaa ja kutinaa sekd astmakohtauksia (mahdollisesti
myds verenpaineen aleneminen).

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

o Korjautuva kaksoiskuvien ndkeminen (toksinen amblyopia).

® Kuulon heikkeneminen.

® Ruokatorven ahtauma (verisuonia ruokatorvessa), paksusuolen divertikkelien komplikaatioita,
epaspesifinen hemorraginen paksusuolitulehdus, jolle ovat tyypillisid vaikeat kouristukset ja
ripuli. Jos esiintyy verenvuotoa mahaan tai suoleen, seurauksena voi olla anemia.

® Munuaiskudoksen vaurio (papillanekroosi), erityisesti pitkaaikaisen hoidon aikana, suurentu-
nut veren seerumin virtsahappopitoisuus.

¢ |hon tai silménvalkuaisten kellertdminen, maksan toimintahairi6, maksavaurio, etenkin pit-
kaaikaisessa hoidossa, akuutti maksatulehdus (hepatiitti).

® Psykoottiset reaktiot, hermostuneisuus, drtyneisyys, sekavuus tai desorientaatio ja masennus.

® Jaykka niska.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkildlld 10 000:sta):

e Verenmuodostuksen hiiriét (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia, agranulo-
sytoosi). Ensimméisid oireita ovat: kuume, kiped kurkku, suun limakalvon haavaumat,
flunssan kaltaiset oireet, voimakas vasymys, nendn ja ihon verenvuodot.

* Nopea syke (sydimentykytys), syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti.

o \lerenpainetauti.

e Aseptinen aivokalvontulehdus (jaykka niska, paansérky, pahoinvointi, oksentelu, kuume tai
sekavuus). Autoimmuunitauteja (SLE-tauti, sidekudossairaudet) sairastavat potilaat ovat
ilmeisesti erityisen alttiitta.

® Ruokatorvi- tai haimatulehdus, suoliston ahtauma.

o Hiustenlahto.

o Valoherkkyys ja allerginen verisuonitulehdus.

e Astma, hengitysvaikeudet (bronkospasmi), hengéstyneisyys ja hengityksen vinkuminen.

o Autoimmuunisairaus, josta kytetdan nimitystd SLE-tauti, vaikea allerginen reaktio (kasvojen
turpoaminen, kielen turpoaminen, nielun turpoaminen ja hengitysteiden ahtautuminen, hen-
gitysvaikeudet, nopea sydamen syke ja verenpaineen aleneminen seka henke uhkaava sokki).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

® Maksan vajaatoiminta.

o |njektiokohdan reaktiot, kuten turvotus, mustelmat tai verenvuoto.

o \akavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtyméksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén
oireita ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisdéntynyt eosinofiilien maéra
veressa (erds valkosolutyyppi).

® Punoittava, hilseilevé laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakku-
loita, padasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja ylaraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta lbuprofen B. Braun -valmisteen kayttd, jos
saat téllaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |dakarille tai apteekkihenkildkunnalle. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaiku-
tuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. lbuprofen B. Braun -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
Kaytd valittémasti avaamisen jalkeen. Ald kdyta tatd ladkettd, jos havaitset hiukkasia.

A3 kayts titd laskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kdyttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

6. Pakkauksen sis3ltd ja muuta tietoa

Mita lbuprofen B. Braun sisaltaa

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi ml liuosta siséltdd 4 mg ibuprofeenia. Yksi 50 ml:n pullo
sisaltdd 200 mg ibuprofeenia

- Muut aineet ovat L-arginiini, natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n sd&tamiseen), natrium-
hydroksidi (pH:n sadtdmiseen), injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas ja variton tai vaaleankeltainen infuusioneste, liuos, joka ei sisalld hiukkasia.

Liuos on pakattu suljettuihin 50 ml:n LDPE-pulloihin, joissa on Twincap-korkki. Pakkauksissa on
10 tai 20 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen, Saksa
Postiosoite:

34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Espanja.

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.02.2023

Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvatska, I6sning

ibuprofen

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller sjukskdterska.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

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

| denna bipacksedel finns information om fdljande:
1. Vad Ibuprofen B. Braun dr och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du far Ibuprofen B. Braun

3. Hur du fér lbuprofen B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur lbuprofen B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad lbuprofen B. Braun &r och vad det anvénds for

lbuprofen tillhor en grupp ldkemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska lake-
medel eller NSAID.

Detta lakemedel ar avsett for ungdomar och barn 6 ar eller dldre som véager minst 20 kg for
symtomatisk korttidsbehandling av akut smérta av mattlig svarighetsgrad, och fér symto-
matisk korttidsbehandling av feber ndr intravends administrering ar kliniskt motiverat och da
andra administreringsvagar inte ar mdjliga.

lbuprofen som finns i lbuprofen B. Braun kan ocksé vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Frdga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fdlj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far lbuprofen B. Braun

lbuprofen B. Braun far inte ges:

- om du &r allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du nagon gang haft andndd, astma, hudutslag, kliande rinnande nasa eller svullnad i
ansiktet efter att ha tagit ibuprofen, acetylsalicylsyra (aspirin) eller liknande smértstill-
ande medel (NSAID)

- om du har en sjukdom som 6kar din blédningsbendgenhet eller har en aktiv blédning

- om du har magsar eller blodning i magsécken eller har haft det tva eller flera ganger

- om du ndgon gang haft en blddning eller hal i magsacken eller tarmen efter att du tagit
NSAID-preparat

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

- om du har svdra problem med njurar, lever, eller hjarta

- om du &r kraftigt uttorkad (pd grund av krkningar, diarré eller otillrdckligt vétskeintag)

- om du dr i de sista tre manaderna av en graviditet.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskéterska innan du anvéander detta ldkemedel.

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan vara forknippade med en
liten dkad risk for hjdrtattack eller stroke, sérskilt vid anvdndning av hoga doser. Rekom-
menderad dos och behandlingstid ska inte dverskridas.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Du ska
omedelbart sluta anvanda lbuprofen B. Braun och scka lakarhjélp om du utvecklar nagra som
helst hudutslag, sar pa slemhinnor, blasor eller andra tecken pa allergi, da detta kan vara de
forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

Diskutera din behandling med Iakare innan du far lbuprofen B. Braun:

- om du har hjértproblem inklusive hjértsvikt, kirlkramp (angina pectoris) eller om du har
haft en hjartattack, har genomgatt en bypass-operation eller har dalig cirkulation i benen
eller fitterna pa grund av tranga eller blockerade artérer (perifer artarsjukdom) eller nagon
form av stroke (inklusive "mini-stroke" eller transitorisk ischemisk attack "TIA").

- om du har hdgt blodtryck, diabetes eller hégt kolesterolvarde, hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du ar rokare.

- om du nyligen har genomgatt en stor operation.

- om du har haft magsar, blédning eller hal i magsack eller tolvfingertarm. | dessa fall kan
|akaren ordinera ett Iakemedel som skyddar magen.

- om du har astma eller ndgon annan luftvagssjukdom.

- om du har en infektion - se rubriken "Infektioner" nedan

- om du har njur- eller leversjukdom eller anvander ibuprofen under lang tid, da kan ldkaren
behdva gora regelbundna kontroller. Lakaren talar om for dig hur ofta kontrollerna ska
goras.

- om du dr uttorkad t.ex. pa grund av diarré. Du bor da dricka rikliga mangder vétska och
kontakta ldkare omedelbart eftersom ibuprofen i detta fall kan orsaka njursvikt till foljd av
uttorkning.

- om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom ibuprofen kan forvarra dessa sjuk-
domar.

- om du mérker nagon skada, svullnad eller rodnad i huden, andningssvérigheter (asfyxi),
avbryt genast behandlingen med Idkemedlet och kontakta lakare eller sjukskdterska.

- om du har vattkoppor eftersom komplikationer kan férekomma.

- om du har en medfddd stérning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri)

- om du dricker alkohol samtidigt som du far detta lakemedel kan risken for biverkningar i
mag-tarmkanalen och centrala nervsystemet oka.

- om du har hésnuva, naspolyper eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) da en 6kad risk
for allergiska reaktioner foreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astma-
attacker (s.k. likemedelsastma), plotslig svullnad (Quinckes 6dem) eller utslag.

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, framforallt i borjan av behandlingen. Om

allergiska reaktioner uppstér ska behandlingen avbrytas.

Ett mindre antal fall av aseptisk hjdrnhinneinflammation har forekommit vid anvandning av

detta ldkemedel. Risken &r hdgre om du har en autoimmun sjukdom som kallas systemisk

lupus erythematosus (SLE) eller ndgon annan bindvavssjukdom.

Dimsyn eller nedsatt syn, blinda flackar i synfdltet och fordndringar i fargseendet har rap-

porterats hos patienter som anvént ibuprofen via munnen.

Samtidig behandling med NSAID-preparat inklusive cyklooxygenas-2-selektiva himmare ska

undvikas.

Infektioner

lbuprofen kan ddlja tecken pa infektioner sasom feber och smérta. Dérfor kan ibuprofen gora

att Iamplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddrmed 6kar.

Detta har iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfek-

tioner i samband med vattkoppor. Om du tar detta ldkemedel medan du har en infektion och

symtomen pa infektionen kvarstar eller forvérras, ska du kontakta ldkare omedelbart.
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Biverkningar kan minimeras genom anvdndning av den ldgsta effektiva dosen under kortast
méojliga tid som behdvs for att kontrollera symtom.

| allménhet kan vanemassig anvandning av flera olika smartstillande medel leda till besta-
ende svara njurproblem.

Langtidsanvdndning av smartstillande lakemedel kan orsaka huvudvérk som inte far behandlas
med hdgre doser av lakemedlet.

lbuprofen kan paverka foljande laboratorieprover:

- blddningstid (kan vara forldngd 1 dag efter avslutad behandling)
- blodsockerhalt (kan siankas)

- kreatininclearance (kan sankas)

- hematokrit eller hemoglobin (kan sénkas)

- blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan héjas)

- leverfunktionstest: forhjda nivaer av transaminaser

Tala om for Idkare om du ska Idmna laboratorieprover och om du anvénder eller nyligen har
anvént ibuprofen.

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn som vager mindre dn 20 kg eller som &r yngre
an 6 ar.
Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos uttorkade barn och ungdomar.

Andra |kemedel och Ibuprofen B. Braun
Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

lbuprofen B. Braun kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel. Till exempel:

- Andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), inklusive COX-2-hdmmare
(t.ex. celecoxib), kan 6ka risken for sar eller blédning i mag-tarmkanalen pa grund av en
additiv effekt.

- Blodfértunnande eller blodproppsférebyggande medel (antikoagulerande ldkemedel t.ex.
acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin).

- Likemedel som anvénds for att behandla hjartsvikt (hjartglykosider t.ex. digoxin), for att
behandla epilepsi (fenytoin) eller for att behandla depression (litium), eftersom koncentra-
tionen i blodet kan 6ka vid samtidig behandling med ibuprofen.

- Samtidig behandling med ett lakemedel som anvdnds for att behandla vissa typer av
cancer eller reumatism (metotrexat) och ibuprofen (inom 24 timmar) kan 6ka metotrexat-
koncentrationen i blodet och toxiciteten av metotrexat.

- Ett Idkemedel som anvdnds for att avsluta graviditet (mifepriston).

- En grupp lakemedel som anvinds for behandling av depression (SSRI-antidepressiva medel,
t.ex. fluoxetin), kan oka risken for blddning i mage och tarm.

- Likemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin ll-receptorantagonister t.ex. losartan).

- Lakemedel som anvinds for behandling av inflammation (kortikosteroider t.ex. hydro-
kortison) eftersom de Gkar risken for sér eller blodning i mage och tarm.

- Urindrivande lakemedel (diuretika t.ex. bendroflumetiazid), eftersom NSAID-preparat kan
minska effekten av dessa likemedel och 6ka risken for njurproblem (samtidig anvandning
av kaliumsparande diuretika och ibuprofen kan leda till hoga kaliumkoncentrationer i
blodet).

- Lakemedel som innehaller probenecid och sulfinpyrazon kan fordroja utsondringen av
ibuprofen.

- Likemedel som anvénds for att undvika avstgtning efter organtransplantation (ciklosporin
och takrolimus) kan Gka risken for njurskada.

- Likemedel som anvénds vid diabetes (sulfonureider, t.ex. glibenklamid). Kontroll av blod-
sockervdrden rekommenderas vid samtidig anvdndning av dessa lakemedel.

- Kinolonantibiotika, t.ex. ciprofloxacin pa grund av en okad risk fér kramper (krampanfall).

- Likemedel som anvénds for behandling av svampinfektioner (CYP2C9-hdmmare sasom
vorikonazol, flukonazol) kan Gka koncentrationen av ibuprofen i blodet.

- Ett lakemedel som anvénds vid hiv-infektion (zidovudin) pa grund av Gkad risk for blod-
ansamling i leder och blamarken.

- Kronisk alkoholkonsumtion kan oka risken fér betydande biverkningar i mage och tarmar,
inklusive blédning.

- En typ av antibiotika (aminoglykosider). NSAID-preparat kan minska utsondringen av
aminoglykosider och oka deras toxicitet.

- Ginkgo biloba (ett naturlakemedel mot demens) kan dka risken for blédning.

Vissa andra ldkemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med ibuprofen. Du
bor darfor alltid radfraga lakare eller sjukskéterska innan du ges ibuprofen med andra lake-
medel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rad-
fraga ldkare eller sjukskoterska innan du ges detta ldkemedel.

Graviditet

Om du &r gravid kommer du att fa ibuprofen endast om lakaren anser det vara absolut nod-
vandigt. Detta lakemedel ska inte ges till dig under de sista 3 manaderna av graviditeten
eftersom det kan skada ditt ofddda barn eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsa-
ka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och ditt barns bena-
genhet att bldda och gora att forlossningen forsenas eller tar ldngre tid dn forvéantat.

Du ska inte ges ibuprofen under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut ndd-
vandigt och sker pa din ldkares inradan. Om du behdver behandling under denna period eller
medan du forsoker bli gravid ska lagsta mojliga dos anvéandas under kortast mdjliga tid.

Intravends (i.v.) behandling med ibuprofen ska inte Gverstiga 3 dagar. Fran och med 20:¢ gra-
viditetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofddda barn om det tas under lang-
re tid dn nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer av fostervattnet som omger barnet (oli-
gohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i hjartat hos barnet. Om du
behdver langre behandling dn nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare Gver-
vakning.

Amning

Detta lakemedel passerar 6ver i brostmjélk men far anvandas under amning om det anvéands
i reckommenderad dos under sa kort tid som mgjligt. Om det anvénds i hogre doser eller under
langre perioder kan ldkaren dock rekommendera att avbryta amningen.

Fertilitet
lbuprofen kan gora det svarare att bli gravid. Informera lakaren om du planerar att skaffa
barn eller om du har problem med att bli gravid.

B/BRAUN
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Korformaga och anvindning av maskiner

Inga sérskilda forsiktighetsatgarder ar nddvandiga vid korttidsbehandling eller akut behand-
ling. Vid langtidsbehandling kan dock biverkningar som t.ex. trétthet och yrsel férekomma,
vilket kan paverka formagan att kora bil och/eller anvanda maskiner. Detta géller sérskilt i
kombination med alkohol.

Du &r sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfo-
ra arbeten som kraver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din férma-
ga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverk-
ningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfér all
information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apoteks-
personal om du ar osaker.

Ibuprofen B. Braun innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller 179 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
50 ml. Detta motsvarar 9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far lbuprofen B. Braun

Detta ldkemedel ordineras av en lakare och ges till dig av en lakare eller sjukskéterska i en
miljé dar lamplig utrustning finns tillgdnglig.
Lakaren anpassar dosen individuellt for dig baserat pa din kroppsvikt och ditt allméntillstand.
Hos barn och ungdomar baserar sig dosen av ibuprofen pa kroppsvikt och alder, 5-10 mg/kg
kroppsvikt som en enkeldos upp till en maximal total dygnsdos om 30 mg/kg kroppsvikt:
Barn som vager 20-29 kg (6-9 r): 200 mg ibuprofen upp till 3 ganger per dygn, Gverskrid
inte den maximala dygnsdosen om 600 mg.
Barn som véger 30-39 kg (10-11 &r): 200 mg ibuprofen upp till 4 ganger per dygn,
dverskrid inte den maximala dygnsdosen om 800 mg.
Ungdomar som vdger minst 40 kg (12-17 ar): 200-400 mg ibuprofen upp till 3 ganger per
dygn, dverskrid inte den maximala dygnsdosen om 1200 mg.
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn som véger mindre &n 20 kg eller som ar yngre
an 6 ar.
Vid bestdmning av doseringsintervallet bér hansyn tas till patientens symtom och maximal
dygnsdos. Doseringsintervallet ska vara minst 6 timmar. Rekommenderad maximal dygnsdos
ska aldrig 6verskridas.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvéndas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen.
Kontakta Idkaren omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smér-
ta) kvarstar eller forvérras (se avsnitt 2). Lakaren ser dven till att du har fatt tillrdckligt med
vatska for att minska risken for biverkningar pa njurarna.

Du bor endast ges detta ldkemedel om behandling med tabletter inte &r mojlig. Du maste
byta till behandling med tabletter sa snart som detta ar mgjligt.

Detta lakemedel kommer att ges till dig under sa kort tid som méjligt. Behandlingstiden ska
inte dverskrida 3 dagar.

Administreringssatt
For intravends anvéndning. Losningen ska ges som en intravends infusion under 30 minuter.

Inspektera I6sningen fore anvandning. Losningen ska kasseras om partiklar syns.

Om du ges for stor mangd av lbuprofen B. Braun

Eftersom dosen kontrolleras av en lakare eller sjukskoterska ar det osannolikt att du far for
stor méngd av l6sningen. Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r bedémning av risken samt radgivning.
Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvérk, ringningar
i 6ronen, forvirring, bristande koordination (ataxi) och ryckiga ofrivilliga 6gonrérelser. Vid
hdga doser har dasighet, brostsmérta, hjartklappning, medvetsldshet, krampanfall (frimst
hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.
Du kan ocksa drabbas av lagt blodtryck, blaaktig missfargning av hud eller slemhinnor
(cyanos), blédning i mage eller tarm samt problem med lever- eller njurfunktion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
inte fa dem.

Biverkningar kan minimeras genom att anvdnda den ldgsta effektiva dosen under kortast
mdjliga tid som behdvs for att behandla symtomen. Du kan fa en eller flera av de kénda
biverkningarna av NSAID-preparat (se nedan). Om du upplever nagon av dessa biverkningar
ska behandlingen med detta lakemedel avbrytas och du ska kontakta ldkare sa fort som mdj-
ligt.

De vanligast observerade biverkningarna paverkar mage och tarm. Peptiska sar (sar i mage
eller tarm), hal i mag- eller tarmviggen (perforation) eller blédning fran mage eller tarmar,
ibland livshotande, kan forekomma. Matsmaltningsbesvar, tjérliknande avforing, blodiga
krakningar, inflammation i munnens slemhinnor med sarbildning (ulcerds stomatit), forvér-
rad inflammation i tjocktarmen (kolit) och Crohns sjukdom har rapporterats. Magkatarr
(gastrit) har observerats i mindre vanliga fall. | synnerhet &r risken for blédning i mage och
tarm beroende av dosintervallet och behandlingstiden.

Vatskeansamling i vavnad (6dem), hgt blodtryck och hjértsvikt har rapporterats i samband
med NSAID-behandling. Likemedel som ibuprofen kan ha ett samband med en liten 6kad risk
for hjartattack (hjrtinfarkt) eller stroke.

Mycket séllsynta fall av allvarliga allergiska reaktioner (inklusive reaktioner vid infusions-
stallet, anafylaktisk chock) och allvarliga biverkningar p& huden som tex. blasbildande
reaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (Lyells
syndrom), erythema multiforme och allergisk inflammation i blodkérl har rapporterats.

Mycket séllsynta fall av férvérrad inflammation i samband med infektioner (t.ex. utveckling
av en sjukdom som forstor vavnad som kallas nekrotiserande fascit) som sammanfaller med
anvéandning av NSAID-preparat har rapporterats.

| enstaka fall kan allvarliga hudinfektioner och mjukvavnadskomplikationer férekomma
under en vattkoppsinfektion.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

o Trétthet eller somnldshet, huvudvark och yrsel.

® Halsbrdnna, buksmarta, illamaende, krdkningar, vaderspanning, diarré, forstoppning och
smérre blodforlust i mage och tarm som i enstaka fall kan orsaka blodbrist.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Yrsel.

® Hudreaktion.

® Smarta och brénnande kdnsla vid administreringsstallet.

e Sar i mag-tarmkanalen, méjligen med blddning och perforation. Muninflammation med sar
(ulcerds stomatit), férvérrad tjocktarmsinflammation (kolit) och Crohns sjukdom.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o Somnsvarigheter, upphetsning, irritabilitet eller trotthet, angest och rastldshet.
® Synstdrningar.
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e Qronringningar (tinnitus).

® Minskad urinproduktion och, sarskilt hos patienter med hdgt blodtryck eller njurproblem,
symtom som orsakas av njurskada (nefrotiskt syndrom), interstitiell njurinflammation som
kan atfoljas av akut njursvikt.

o Nisselfeber, klada, roda flackar pa huden (inklusive allergisk purpura), hudutslag.

o Allergiska reaktioner med hudutslag och klada, samt astmaattacker (méjligen med blod-
trycksfall).

Sllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

e Reversibelt dubbelseende (toxisk amblyopi).

® Horselnedsattning.

e Fortrangning i matstrupen (blodkérl i matstrupen), komplikationer med fickor i tjock-
tarmen, ospecifik blodande tjocktarmsinflammation som kénnetecknas av svara kramper
och diarré. Blodning i mage eller tarm kan orsaka blodbrist.

o Skada pa njurvdvnad (papillar nekros) sarskilt vid langtidsbehandling, okad urinsyra-
koncentration i serum.

® Gulfdrgad hud eller gulfargade Ggonvitor, leverfunktionsrubbning, leverskada, sérskilt vid
langtidsbehandling, akut leverinflammation (hepatit).

® Psykotiska reaktioner, nervositet, irritabilitet, forvirring eller desorientering och depression.

® Nackstelhet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

o Storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulo-
cytos). De forsta symtomen &r: feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande
symtom, kraftig utmattning, nasblod och blddningar i huden.

e Snabb hjértfrekvens (hjartklappning), hjdrtsvikt, hjartinfarkt

® Hogt blodtryck.

e Aseptisk hjarnhinneinflammation (nackstelhet, huvudvérk, illamaende, krikningar, feber
eller férvirring). Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvavssjukdomar)
verkar vara kansligare.

o Inflammation i matstrupen (esofagus) eller bukspottkdrteln, fortrangning i tarmen.

o Haravfall

o Ljuskanslighet och allergisk inflammation i blodkarl

e Astma, andningssvarigheter (bronkialspasm), andndd och pipande andning.

® En autoimmun sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus, allvarlig allergisk reak-
tion (6dem i ansiktet, svullnad i tunga, svullnad i svalget med sammandragning i luft-
vagarna, andningssvarigheter, snabb hjartfrekvens, blodtrycksfall och livshotande chock).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o Nedsatt leverfunktion.

o Reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. svullnad, blamarke eller blodning

e En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan forekomma. Symtom pa DRESS
innefattar: hudutslag, feber, svullna lymfkértlar och en Gkning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar).

e Utbredda rdda, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen i hud-
veck, pa balen och armarna tillsammans med feber vid bérjan av behandlingen (akut ge-
neraliserad exantematds pustulos). Sluta anvanda lbuprofen B. Braun omedelbart om du
utvecklar dessa symtom och sok Iakarhjalp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Om du far biverkningar, tala med |akare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sakerhet.
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5. Hur lbuprofen B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds omedelbart efter 6ppnandet. Anvand inte detta ldkemedel om du marker nagra
partiklar.

Anviands fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen. En ml ldsning innehaller 4 mg ibuprofen. En 50 ml
flaska innehaller 200 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsamnen &r L-arginin, natriumklorid, saltsyra (f6r justering av pH), natrium-
hydroxid (for justering av pH), vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar och farglos till svagt gul infusionsvétska, l6sning, utan nagra partiklar.

Losningen finns i forslutna LDPE-flaskor om 50 ml med Twincap-lock. Forpacknings-
storlekarna ar 10 flaskor och 20 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsdljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnande for forsédljning om du vill veta mer om
detta lakemedel:

Sverige Finland

B. Braun Medical AB B. Braun Medical Oy
Box 110 Garverigranden 2b
182 12 Danderyd 00380 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast
2023-05-22 (Sverige), 14.02.2023 (Finland)

Ilbuprofen B. Braun 200 mg infusjonsvaeske, opplgsning

ibuprofen

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du far dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller sykepleier.

- Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva lbuprofen B. Braun er og hva det brukes mot

2. Hva du ma vite for du far louprofen B. Braun

3. Hvordan lbuprofen B. Braun gis

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan lbuprofen B. Braun oppbevares

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva lbuprofen B. Braun er og hva det brukes mot

louprofen tilhgrer en gruppe legemidler som kalles «ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler» eller NSAIDs.

Dette legemidlet brukes til ungdom og barn som veier 20 kg eller mer og som er 6 ar
eller eldre, for kortvarig behandling av akutte, moderate smerter og feber. Det vil bli gitt
via blodérene (intravengst) nér dette er hensiktsmessig i tilfeller der andre mater & gi
legemidlet pa ikke er mulig.

2. Hva du ma vite fer du far lbuprofen B. Braun

Bruk ikke lbuprofen B. Braun:

- dersom du er allergisk overfor ibuprofen eller noen av de andre innholdsstoffene i
dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

- dersom du tidligere har opplevd kortpustethet, har hatt astma, hudutslett, rennende
nese eller hevelse i ansiktet etter 8 ha tatt ibuprofen, acetylsalisylsyre eller andre til-
svarende smertestillende legemidler (NSAIDs).

- dersom du har en tilstand som gjer at du lettere blgr eller har pdgaende blgdninger.

- dersom du har pagaende magesar eller -blgdning, eller tidligere har hatt to eller flere
episoder med dette.

- dersom du har hatt blgdning eller rift i magesekken eller tarmen nér du har tatt
NSAIDs.

- dersom du lider av hjerneblgdning (cerebrovaskuleer blgdning) eller annen pagéende
blgdning.

- dersom du har alvorlige nyre-, lever- eller hjerteproblemer.

- dersom du lider av alvorlig dehydrering (for lite veeske i kroppen pa grunn av oppkast,
diaré eller for lavt veeskeinntak).

- dersom du er i de siste 3 manedene av graviditeten.

Advarsler og forsiktighetsregler
Radfer deg med lege eller sykepleier fgr du bruker dette legemidlet.

Betennelsesdempende/smertestillende legemidler som ibuprofen kan veere forbundet
med en liten gkt risiko for hjerteinfarkt eller slag, spesielt hvis det brukes i haye doser.
Ikke bruk legemidlet over lengre tid eller med hgyere doser enn anbefalt.

Hudreaksjoner

Alvorlige hudreaksjoner er rapportert i forbindelse med behandling med ibuprofen.
Avslutt behandlingen med lbuprofen B. Braun og oppsgk medisinsk hjelp umiddelbart
dersom du far hudutslett, sar i slimhinnene, blemmer eller andre tegn pa allergi. Dette
kan veere de forste symptomene pa en sveert alvorlig hudreaksjon. Se avsnitt 4.

Snakk med legen om behandlingen fer du far lbuprofen B. Braun hvis du:

- har hjerteproblemer som hjertesvikt, brystsmerter (angina pectoris) eller hvis du har
hatt hjerteinfarkt, bypassoperasjon, darlig blodsirkulasjon i beina eller fottene pa
grunn av trange eller blokkerte blodarer (perifer arteriell sykdom) eller noen form for
slag (inkludert «drypp» eller sakalt transitorisk iskemisk anfall «TIA»).

- har hgyt blodtrykk, diabetes, hgyt kolesterol, familiehistorie med hjertesykdom eller
slag eller hvis du rayker.

- nettopp har gjennomgatt en omfattende operasjon.

- har hatt eller har utviklet et sar, blgdning eller hull i magesekken eller tolvfinger-
tarmen. | slike tilfeller vil legen din vurdere a forskrive et beskyttende legemiddel for
magen.

- har astma eller en annen andedrettssykdom.

- har en infeksjon - se overskriften «Infeksjoner» under.

- har nyresykdom eller leversykdom eller bruker ibuprofen over lengre tid. Det kan hende
at legen din ma utfere regelmessige kontroller. Legen din vil fortelle deg hvor ofte
disse kontrollene skal utfgres.

- har for lite veeske i kroppen (er dehydrert) f.eks. pa grunn av diaré. Drikk mye vaeske
og kontakt legen umiddelbart, da ibuprofen i slike tilfeller kan forarsake nyresvikt som
folge av dehydrering.

- har Crohns sykdom eller ulcergs kolitt (tarmsykdommer), da ibuprofen kan forverre
disse tilstandene.

- merker skader, hevelse eller rgdhet i huden eller pustevansker. Avbryt behandlingen
med legemidlet umiddelbart og kontakt lege eller sykepleier.

- har vannkopper, da det kan oppsta komplikasjoner.

- har en medfadt forstyrrelse i porfyrinmetabolismen (f.eks. akutt intermitterende por-
fyri - forstyrrelser i bloddannelsen).

- drikker alkohol omtrent samtidig som du far dette legemidlet, da bivirkninger relatert
til mage, tarm og nervesystemet kan gke.

- har pollenallergi, nesepolypper eller kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), da du har
hgyere risiko for allergiske reaksjoner. De allergiske reaksjonene kan omfatte
astmaanfall (sakalt analgetisk astma), rask hevelse (Quinckes gdem) eller et utslett.

Allergiske reaksjoner kan oppstd med dette legemidlet, vanligvis i starten av behand-
lingen. | slike tilfeller skal behandlingen avbrytes.

Det har veert enkelte tilfeller av hjernehinnebetennelse (aseptisk meningitt) ved bruk av
dette legemidlet. Risikoen er storre hvis du lider av en autoimmun sykdom som kalles
systemisk lupus erythematosus og bindevevssykdommer forbundet med dette.

Takesyn eller nedsatt syn, flekker i synsfeltet og endret fargesyn er rapportert med ibu-
profen tatt via munnen.

Samtidig bruk av andre NSAIDs, inkludert sakalte cyklooksygenase-2-selektive
hemmere, skal unngas.

Infeksjoner

louprofen kan skjule symptomer pa infeksjon slik som feber og smerter. Det er derfor
mulig at dette legemidlet kan forsinke riktig behandling av infeksjonen, noe som kan
fore til okt risiko for komplikasjoner. Dette er sett ved lungebetennelse forarsaket av
bakterier og bakterielle hudinfeksjoner knyttet til vannkopper. Hvis du tar dette lege-
midlet mens du har en infeksjon og infeksjonssymptomene dine vedvarer eller forverres,
ma du kontakte lege umiddelbart.

Bivirkninger kan begrenses ved a gi den laveste dosen som gir kontroll over symptomene,
i sa kort tid som mulig.
Generelt kan vanemessig bruk av ulike typer smertestillende legemidler fore til varige,
alvorlige nyreproblemer.

Ved langvarig bruk av smertestillende legemidler kan det oppsta hodepine. Hodepinen
skal ikke behandles med hgyere dose av legemidlet.

lbuprofen kan pavirke folgende laboratorietester:

- Blgdningstid (kan veere forlenget i 1 dag etter avsluttet behandling)
- Blodsukkerverdier (kan bli redusert)

- Kreatininclearance (kan bli redusert)

- Hematokritt eller hemoglobin (kan bli redusert)

- Ureanitrogen i blodet, serumkreatinin og serumkalium (kan gke)

- Leverfunksjonstest: forhgyede transaminasenivaer

Si fra til legen hvis det skal tas prover (laboratorietester) og du bruker eller nylig har
brukt ibuprofen.

Legemidlet er ikke anbefalt til barn som veier under 20 kg eller som er yngre enn 6 ar.
Det er risiko for nedsatt nyrefunksjon hos dehydrerte barn og ungdommer.

Andre legemidler og Ibuprofen B. Braun
Radfer deg med lege eller sykepleier dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger
a bruke andre legemidler.

louprofen B. Braun kan pavirke eller bli pavirket av enkelte andre legemidler, for

eksempel:

- Andre antiinflammatoriske ikke-steroide legemidler (NSAIDs), inkludert COX-2-
hemmere (f.eks. celekoksib), kan gke risikoen for magesar og -bledning pa grunn av en
tilleggseffekt.

- Legemidler som er blodfortynnende/blodproppsforebyggende (antikoagulanter slik
som acetylsalisylsyre, warfarin, tiklopidin).

- Nivéet i blodet av legemidler som brukes til & behandle hjertesvikt (hjerteglykosider,
slik som digoksin), eller epilepsi (fenytoin) eller depresjon (litium) kan gke nar de tas
sammen med ibuprofen.

- Hvis metotreksat, et legemiddel som brukes til & behandle visse typer kreft eller rev-
matisme tas samtidig med ibuprofen (innenfor 24 timer) kan nivéet i blodet av
metotreksat gke og dermed ogsa risikoen for bivirkninger.

- Et legemiddel som brukes for  avbryte graviditet (mifepriston).

- En gruppe legemidler som brukes mot depresjon (SSRI-antidepressiver, slik som flu-
oksetin) kan ogsé eke risikoen for bledning i mage og tarm.

- Legemidler som senker hgyt blodtrykk (ACE-hemmere som kaptopril, betablokkere som
atenolol, angiotensin |l-reseptorantagonister som losartan).

- Legemidler som brukes til & behandle betennelse (kortikosteroider, slik som hydrokorti-
son) fordi de gker risikoen for sar eller blgdning i mage og tarm.

- Vanndrivende legemidler (diuretika, slik som bendroflumetiazid), da NSAIDs kan
redusere effekten av disse legemidlene, og det kan gke risikoen for nyreproblemer
(bruk ?v kaliumsparende diuretika med ibuprofen kan fore til hoye kaliumnivaer i
blodet).

- Legemidler som inneholder probenecid eller sulfinpyrazon kan forsinke utskillelsen av
ibuprofen.

- Legemidler som brukes for & unnga avstgting av transplantater (ciklosporin og takro-
limus) kan gke risikoen for nyreskade.

- Legemidler som brukes ved diabetes (sulfonylurea, slik som glibenklamid). Kontroll av
blodsukkerverdier anbefales nar disse legemidlene brukes sammen.

- Antibiotika i kinolongruppen, som ciprofloksacin, pa grunn av gkt risiko for a utvikle
krampeanfall.

- Legemidler som brukes til & behandle soppinfeksjoner (CYP2C9-hemmere, slik som
vorikonazol, flukonazol) kan gke blodnivaet av ibuprofen.

- Legemidler som brukes ved hiv-infeksjon (zidovudin), pd grunn av gkt risiko for
blodansamling i ledd og blamerker.

- Kronisk alkoholforbruk kan gke risikoen for bivirkninger i mage og tarm, inkludert
blgdninger.

- En type antibiotika (aminoglykosider). NSAIDs kan redusere utskillelsen av amino-
glykosider og gke bivirkningene av disse.

- Gingo biloba (en urtemedisin som ofte brukes ved demens) kan gke risikoen for blgd-
ning.

Enkelte andre legemidler kan ogsa pavirke eller bli pavirket av behandlingen med ibu-

profen. Du skal derfor alltid radfere deg med lege eller sykepleier for du far ibuprofen

sammen med andre legemidler.

Graviditet, amming og fertilitet
Radfer deg med lege eller sykepleier for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller
ammer, tror at du kan veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Graviditet

Dersom du er gravid vil du kun fa ibuprofen dersom legen anser det som absolutt ngd-
vendig. Dette legemidlet skal ikke brukes i de siste 3 manedene av graviditeten, da det
kan skade det ufgdte barnet eller forarsake problemer under fodselen. Bruk kan forar-
sake nyre- og hjerteproblemer hos det ufgdte barnet, kan gjgre at du og barnet ditt har
lettere for a blg, og kan forsinke oppstart av eller forlenge fadselen.

Du ber ikke fa ibuprofen de forste 6 manedene av graviditeten med mindre det er
absolutt ngdvendig og hvis det er anbefalt av legen. Dersom du har behov for legemidlet
i denne perioden eller mens du farsgker & bli gravid, skal laveste dose brukes over en
sd kort periode som mulig. Behandling med intravengs ibuprofen skal ikke foregd i mer
enn 3 dager. Dersom det tas i mer enn noen fa dager fra og med uke 20 under gravidi-
teten kan ibuprofen forarsake nyreproblemer hos det ufgdte barnet, som kan redusere
mengden fostervann (oligohydramniose) eller gi innsnevring i en blodare (ductus arteri-
osus) i hjertet hos barnet. Hvis du har behov for behandling i mer enn noen & dager kan
legen anbefale ekstra overvaking.

Amming

Dette legemidlet blir skilt ut i morsmelk, men kan brukes under amming med den anbe-
falte dosen i s kort tid som mulig. Hvis det brukes i hgye doser eller over lengre peri-
oder, kan imidlertid legen anbefale deg & avbryte ammingen.

Fertilitet
lbuprofen kan gjgre det vanskeligere a bli gravid. Informer legen din hvis du planlegger
a bli gravid eller har problemer med & bli gravid.

Kjoring og bruk av maskiner

Du ma bare kjgre bil eller utfare risikofylt arbeid nar det er trygt for deg. Legemidler kan
pavirke din evne til & kjore bil eller utfare risikofylt arbeid. Les informasjonen i pak-
ningsvedlegget ngye. Er du i tvil md du snakke med lege eller apotek.

Det kreves ingen spesielle forholdsregler ved kortvarig eller akutt behandling. Ved for-
lenget behandling kan imidlertid forekomst av bivirkninger som utmattelse eller
svimmelhet svekke evnen til & kjgre bil og/eller bruke maskiner. Dette er spesielt viktig
i kombinasjon med alkohol.
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lbuprofen B. Braun inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 179 mg natrium (finnes i bordsalt) i 50 ml. Dette tilsvarer
9 % av den anbefalte maksimale daglige dosen av natrium gjennom dietten for en
voksen person.

3. Hvordan lbuprofen B. Braun gis

Dette legemidlet er forskrevet av en lege kun til deg. Det vil kun bli gitt til deg av lege
eller sykepleier, med ngdvendig utstyr tilgjengelig.

Legen vil tilpasse dosen spesielt til deg, ut ifra din kroppsvekt og allmenntilstand.
Dosering av ibuprofen til barn og ungdom baseres pa kroppsvekt og alder, 5 - 10 mg/kg
kr?(;t)psvekt som enkeltdoser, opptil en maksimal total daglig dose p& 30 mg/kg kropps-
vekt.

Barn som veier 20 kg - 29 kg (6 - 9 &r): 200 mg ibuprofen opptil 3 ganger daglig, uten
a overskride en maksimal daglig dose pa 600 mg.

Barn som veier 30 kg - 39 kg (10 - 11 &r): 200 mg ibuprofen opptil 4 ganger daglig,
uten & overskride en maksimal daglig dose pa 800 mg.

Ungdom som veier 40 kg eller mer (12 - 17 &r): 200 - 400 mg ibuprofen opptil
3 ganger daglig, uten a overskride en maksimal daglig dose pa 1200 mg.

Legemidlet er ikke anbefalt til barn som veier under 20 kg eller som er yngre enn 6 ar.

Dosering skal veere i henhold til symptomer og den maksimale daglige dosen. Tidsinter-
vallet mellom to doser skal ikke veere under 6 timer. Det skal aldri bli gitt mer enn den
anbefalte maksimale daglige dosen.

Du bgr bruke lavest mulig dose i kortest mulig tidsperiode som er ngdvendig for 4 lindre
symptomene dine. Hvis du har en infeksjon ma du kontakte lege umiddelbart dersom
symptomer (slik som feber og smerter) vedvarer eller forverres (se avsnitt 2). Legen vil
0gsa passe pa at du har drukket nok vaeske, for @ begrense risikoen for bivirkninger pa
nyrene.

Du skal kun fa dette legemidlet dersom inntak av legemiddel via svelging ikke er mulig.
Du ma bytte til legemiddel som kan svelges sa snart det er mulig.

Dette legemidlet vil bli gitt i sa kort tid som mulig. Behandlingen skal ikke vare lengre
enn 3 dager.

Hvordan legemidlet gis

Til intravengs bruk. Opplesningen skal gis som drypp inn i en blodare (intravengs infu-
sjon) i 30 minutter. Opplasningen skal kontrolleres for bruk. Den skal kastes hvis det
oppdages partikler.

Hvis du far for mye av lbuprofen B. Braun
Siden dosen kontrolleres av en lege eller sykepleier, er det usannsynlig at du vil fa for
mye av denne opplgshingen.

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tIf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i deg for
mye legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemiddel ved et uhell, for vurdering av
risikoen samt rad om hvilke tiltak som bgr igangsettes. For andre spgrsmal om lege-
midlet, kontakt lege eller apotek. Symptomene kan omfatte kvalme, magesmerter, opp-
kast (kan veere blodig), hodepine, ringing i erene, forvirring, ukoordinerte bevegelser og
ufrivillige gyebevegelser. Ved hgye doser er det rapportert dgsighet, brystsmerter, hjerte-
bank, bevisstlgshet, kramper (hovedsakelig hos barn), kraftlgshet og svimmelhet, blod i
urin, folelse av & veere kald og pusteproblemer.

Du kan ogséa fa lavt blodtrykk, bldaktig misfarging av hud eller slimhinner (cyanose),
blgdning i mage eller tarm, samt problemer med lever- og nyrefunksjon.

Sper lege eller sykepleier dersom du har noen spgrsmél om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet fordrsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Bivirkninger kan begrenses ved & gi den laveste dosen som gir kontroll over symptomene,
i sa kort tid som mulig. Du kan fa én eller flere av bivirkningene som er kjent for NSAIDs
(se nedenfor). Hvis du opplever noen av disse bivirkningene, skal du slutte a ta dette
legemidlet og kontakte lege sa snart som mulig.

De vanligste bivirkningene er pavirkning pd mage og tarm. Magesér (sar i mage eller
tarm), hull i mage- eller tarmveggen (perforasjon) eller blgdning fra mage eller tarm,
noen ganger dgdelig, kan oppsta. Fordgyelsesbesveer, tjeereaktig avfering, oppkast av
blod, betennelse i munnslimhinnen med sardannelse (ulcergs stomatitt), forverring av
betennelse i tykktarmen (kolitt) og Crohns sykdom er rapportert. Betennelse i magesekken
(gastritt) er sett med lavere hyppighet. Risikoen for at det oppstér blgdning i mage og
tarm avhenger seerlig av hvor hgy dose du far og varighet pa behandlingen.
Veeskeansamling i vev (sdem), hayt blodtrykk og hjertesvikt har veert rapportert i for-
bindelse med NSAID-behandling. Legemidler som ibuprofen kan veere forbundet med en
liten gkt risiko for hjerteinfarkt eller slag.

| sveert sjeldne tilfeller er det rapportert alvorlige allergiske reaksjoner (inkludert reak-
sjoner pa infusjonsstedet, anafylaktisk sjokk) og alvorlige hudrelaterte bivirkninger som
blemmedannende reaksjoner, inkludert Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse (Lyells syndrom), erythema multiforme og allergisk betennelse i et blodkar.

Forverring av betennelser forbundet med infeksjoner (f.eks. utvikling av en infeksjon
med kjottetende bakterier, kalt nekrotiserende fasciitt) som oppstar samtidig med bruk
av NSAIDs, er rapportert i sveert sjeldne tilfeller.

| sveert spesielle tilfeller kan alvorlige hudinfeksjoner og blgtvevskomplikasjoner oppsta
under en vannkoppinfeksjon.

Sveert vanlige bivirkninger (forekommer hos flere enn 1 av 10 personer):

o Tretthet eller sgvnighet, hodepine og svimmelhet.

® Sure oppstet, magesmerter, kvalme, oppkast, tarmgass, diaré, forstoppelse og sma
blodtap i mage og tarm som i sveert spesielle tilfeller kan forarsake blodmangel
(anemi).

Vanlige bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 10 personer):

e Svimmelhet.

® Hudreaksjon.

® Smerter og sviende folelse pa infusjonsstedet.

e Sar i mage/tarm, med mulig bledning og hull. Ulcerss stomatitt (betennelse i
munnslimhinnen med sardannelse), forverring av kolitt (betennelse i tykktarmen) og
Crohns sykdom.

Mindre vanlige bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 100 personer):

e Sgvnproblemer (insomni), oppspilthet, irritabilitet eller tretthet, angst og rastlgshet.

o Synsforstyrrelser.

® Ringing eller summing i grene (tinnitus).

® Redusert mengde urin, seerlig hos pasienter med hgyt blodtrykk eller nyreproblemer,
symptomer pa nyreskade (nefrotisk syndrom), interstitiell nefritt (nyrebetennelse) som
kan ledsages av akutt nedsatt nyrefunksjon.

e Elveblest, kige, purpura (smé punktbladninger i huden) (inkludert allergisk purpura),
hudutslett.

o Allergiske reaksjoner med hudutslett og klge, samt astmaanfall (muligens med blod-
trykksfall).

Sieldne bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 1000 personer):

e Reversibelt dobbeltsyn (toksisk amblyopi).

® Hprselsvansker.

e Innsnevring av spisergret (blodkar i spisergret), komplikasjoner med divertikler (utpos-
ninger) i tykktarmen, uspesifikk bledende kolitt (betennelse i tykktarmen), karakter-
isert ved kraftige kramper og diaré. Blgdning i mage eller tarm kan forarsake blod-
mangel (anemi).

e Skade pa nyrevev (papilleer nekrose), seerlig ved langvarig behandling, gkt konsentra-
sjon av urinsyre i blodet.

e Gulfarging av huden eller det hvite i gynene (gulsott), nedsatt leverfunksjon, lever-
skade, seerlig ved langvarig behandling, akutt leverbetennelse (hepatitt).

® Psykotiske reaksjoner, nervgsitet, irritabilitet, forvirring eller desorientering og depre-
sjon.

o Stiv nakke.

Sveert sjeldne bivirkninger (forekommer hos opptil 1 av 10 000 personer):

e Forstyrrelser i dannelsen av blodceller (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancyto-
peni, agranulocytose). De farste symptomene er feber, sar hals, overflatiske munnsar,
influensalignende plager, alvorlig utmattelse, nesebledning og hudblgdning.

® Rask hjerterytme (palpitasjoner), hjertesvikt, hjerteinfarkt.

 Hoyt blodtrykk (arteriell hypertensjon).

® Hjernehinnebetennelse med stiv nakke, hodepine, kvalme, oppkast, feber eller forvir-
ring (aseptisk meningitt). Pasienter med sakalte autoimmune sykdommer (SLE, blan-
det bindevevssykdom) synes & veere mer utsatte.

® Betennelse i spisergret eller bukspyttkjertelen, innsnevret tarm.

® Hartap.

e Lysfalsomhet og allergisk betennelse i blodarer (vaskulitt).

e Astma, pustevansker (bronkospasme), kortpustethet og hvesing.

® En autoimmun sykdom som kalles systemisk lupus erythematosus, alvorlige allergiske
reaksjoner (hevelse i ansiktet, hevelse i tungen, hevelse i halsen med sammentrekning
av luftveiene, pustevansker, raske hjerteslag, redusert blodtrykk og livstruende sjokk).

lkke kjent (forekommer hos et ukjent antall personer):

® Nedsatt leverfunksjon.

© Reaksjoner pa injeksjonsstedet som hevelse, blamerker eller blgdning.

e En alvorlig hudreaksjon som kalles DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer pa
DRESS er utslett, feber, hevelse av lymfeknuter og gkt mengde av en type hvite blod-
celler (eosinofili).

 Radlig, skjellete utbredt utslett med klumper under huden, og blemmer hovedsakelig
lokalisert pa hudfolder, overkropp og armer, ledsaget av feber ved behandlingsstart
(akutt generalisert eksantematgs pustulose). Avslutt behandling med lbuprofen
B. Braun dersom du far noen av disse symptomene og oppsgk medisinsk hjelp
umiddelbart. Se ogsa avsnitt 2.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via
meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du
med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan Ibuprofen B. Braun oppbevares

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Legemidlet skal brukes umiddelbart etter anbrudd. Bruk ikke dette legemidlet hvis du
oppdager partikler.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pa pakningen etter «EXP.
Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av lbuprofen B. Braun

- Virkestoffet er ibuprofen. Hver ml opplgsning inneholder 4 mg ibuprofen. Hver flaske
med 50 ml inneholder 200 mg ibuprofen.

- Andre innholdsstoffer er L-arginin, natriumklorid, saltsyre (til pH-justering), natrium-
hydroksid (til pH-justering), vann til injeksjonsveesker.

Hvordan Ibuprofen B. Braun ser ut og innholdet i pakningen

Klar og fargelgs til svakt gul infusjonsveeske, opplgsning, uten partikler.

50 ml opplgsning i LDPE-flasker lukket med en hette (Twincap), i pakninger med
10 flasker og 20 flasker.

Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen, Tyskland

Tilvirker

B. Braun Medical, S.A.

Ctra. Terrassa, 121

08191 Barcelona, Rubi

Spania

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale
representant for innehaveren av markedsfgringstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 26.05.2023

B. Braun Melsungen AG
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