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Fl - Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

0664/12632530/0923

== Ibuprofen B. Braun 400 mg infuusioneste, liuos
—

= ibuprofeeni

—

s LUe tdmi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan titd ladkettd, silld se sisdltda sinulle tarkeita tietoja.
——— - Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

mmmmm - Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldakérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaa-

1. Mité lbuprofen B. Braun on ja mihin sitd kdytetédn tivia tehtévi_é'. On o_mqlla v_astuu“asi ar\{ioida, pystytkd n_éihin tehtéivjin |adkehoidon aikana.

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen B. Braun -valmistetta Laakkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkaus-

3. Miten Ibuprofen B. Braun -valmistetta annetaan seloste opastukseksesi. Keskustele 1&dkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epé-

4. Mahdolliset haittavaikutukset varma.

2' 'Pb‘f(?(mflf” B. B”’lg” .'Valm'itef.”tsa'lyttam'”e” lbuprofen B. Braun siséltad natriumia
- Fakkauksen sisalto Ja muuta tietoa Téama |4dkevalmiste sisdltéd3 natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) 358 mg per pullo. Taim3

vastaa 17,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

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

. . . 3. Miten lbuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

Ibuprofeeni kuuluu tulehduskipuladkkeiden 1adkeryhmaan. P

Tatd ladkettd kdytetadn aikuisten akuutin keskivaikean kivun Iyhytkestoiseen oireenmukai-  Taman Iaakkeen mérsd vain I33kiri, ja sen antaa sinulle vain I133kri tai sairaanhoitaja

seen hoitoon ja kuumeen Iyhytkestoiseen mrem_mu!galseen hoitoon silloin, kun lddkkeen ympéristéss, jossa on saatavana asianmukaiset valineet.

antaminen laskimoon on kliinisesti perusteltua eivatkd muut antotavat ole mahdollisia. S . ) . . L

. A . o . . Aikuisille suositeltu annos on 400 mg laskimoon (tiputuksena laskimoon) 6-8 tunnin vlein

It}_up__rofeema, jota Ibuprofen_B_. B(aun s_|sa|ta§|, v0|d_aan joskus kéyttad mybs m_ulden kul_n tarpeen mukaan. Suurin vuorokausiannos on 1200 mg, jota ei saa ylitta.

téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekki- Oireiden lievittsmi Kivtettivs pienintd tehokast ta Mhvimma hdoli

henkilkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina - c!0€N liEvItlamiseen on kaytettava pieninta tenokasta annosta lynyimman mandoliisen

heilta saamiasi ohjeita. ajan. _Jos smuIIalon infektio, ota vallttomag_l \l/_h_teytlt_a Iaakalrnn, jos glreet (kuten k'yu_r_ng_Jq
kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2). Lidkéri myds varmistaa, etté olet saanut riittavésti
nesteitd munuaisiin kohdistuvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen Kiytto on rajoitettava tilanteisiin, joissa lidkkeen anto suun kautta ei ole asianmukaista.

B. Braun -valmistetta Potilaiden pitda siirtyd suun kautta otettavaan hoitoon niin pian kuin se on mahdollista.
Téma ladkevalmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen akuuttiin hoitoon, eikd sitd pida kayt-
lbuprofen B. Braun -valmistetta ei saa antaa: tdd kauemmin kuin 3 vuorokautta.

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu koh- Antotapa
dassz_a 6) . . . . N . Laskimoon. Liuos annetaan 30 minuuttia kestavana infuusiona laskimoon.

- jos sinulla on joskus ollut hengenahdistusta, astmaa, ihottumaa, nuhaa ja nendn kutinaa Tim3 [53kevalmi Yol Kertakivitson. Tarkista I vt L hivi
tai kasvojen turpoamista, kun olet aikaisemmin ottanut ibuprofeenia, asetyylisalisyyli- 1amd ldakevalmiste on tarkoitettu kertakayttoon. Tarkista liuos ennen kayttoa. Liuos on havi-
happoa tai muita samankaltaisia kipulazkkeitd (tulehduskipuldakkeits). tettava, jos siind havaitaan hiukkasia tai varjaytymista.

- jos sinulla on jokin sairaus, joka lisad verenvuototaipumusta, tai aktiivinen verenvuoto. Jos sinulle annetaan enemmin lbuprofen B. Braun -valmistetta kuin sinun

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut mahahaava tai mahalaukun verenvuoto, joka on pitéiisi saada
uusiutunut (kaksi tai useampia episodeja) Jos olet ottanut liian suuren lagkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut I44kettd vahingos-

- jos sinulla joskus on ilmennyt mahalaukun tai suoliston verenvuoto tai puhkeama, kun olet  sa, ota aina vyhteyttd |44kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
ottanut tulehduskipuldakkeitd ) ) o 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

- jos sinulla on aivoverenvuoto (alvoverlsuo_nten"vuot_o) tai muu aktiivinen verenvuoto Jos arvelet saaneesi enemmén ibuprofeenia kuin sinun pitisi, kerro asiasta heti la3karille tai

- jos sinulla on vaikea munuais-, maksa- tai sydansairaus sairaanhoitajalle.

- jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittim4ttéman nesteen saan- L L . . . R,
nin vuoksi) Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintya),

- jos olet raskaana raskauden viimeisella kolmanneksella padnsarky, korvien soiminen, sekavuus ja silmén tahattomat nykivat liikkeet. Suurilla annok-

. . . ' silla on raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan
Varoitukset ja varotoimet menetystd, kouristuksia (I4hinng lapsilla), lihaskoordinaation puutetta, heikkoa oloa ja hui-
Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat tatd ladketta. mausta, verta virtsassa, kylman tunnetta ja hengitysvaikeuksia.

Ibgpr_ofeenin kaltaistlen_ tulehduskipyléékke]de_n ké_ytté'dn _\_/oi liittya pieni syd_énkohtauk§en Sinulla voi myds ilmetd matalaa verenpainetta, ihon tai limakalvojen sinerrysté (syanoosi),

tai a]vohalvauksen rlsk_m suureneminen, e_rl'l[yls_est_lmkun niitd kdytetddn suurina annoksina. mahan tai suoliston verenvuotoa sekd maksan ja munuaisten toimintahairigits.

Suositeltua annosta tai hoidon kestoa ei pidd ylittad. Jos sinulla on kysymyksia tamén la4kkeen kéytdsts, kianny ladkarin, apteekkihenkilskunnan

Ihoreaktiot tai sairaanhoitajan puoleen.

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessa. Lopeta lbuprofen

B. Braun -valmisteen kdyttaminen ja hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon, jos sinulle tulee . . .

ihottuma, limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska ndmé voivat olla 4. Mahdolliset haittavaikutukset

hyvin vakavan ihoreaktion ensimmdisia oireita. Ks. kohta 4. - ol s L . . . S
Y . o o Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan

Keskustele hoidostasi |d&kérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen i oo

B. Braun -valmistetta, Haittavaikutukset void i35 mahdollisi Ahaising kiviamalla pieninti vaikutt

sl on sl ten e st sl ngn g IS 153 T s il et o
toris), tai jos sinulla on ollut sydankohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus tai sinulla on ~ dd"tdfTio>Ed, - SO e . . . o
ollut aéreisverisuonten sairaus (jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu ahtautuneista tai Jlme;a yksi tai uskgamp_[a E“LehdUSk'ﬁ(maafke'deT tunnetuista lhla__lg(avalk#_tuks_lstg (ks. alla).
tukkeutuneista valtimoista) tai minkaanlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva 405 havaitset jonkin ndista haittavaikutuksista, lopeta taman ladkkeen kayttaminen ja ota
aivoverenkiertohairid eli TIA) yhteys Ia'algar!ln niin pian kw_n mahgj_olll_gta. I_:ikkallla t;ta ladkettd kayttavilld potilailla on

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydzin-  SUUrempi riski saada haittavaikutuksiin liittyvia ongelmia. S
sairauksia tai aivohalvauksia tai jos tupakoit Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat ruuansulatuskanavaan (mahaan ja suolis-

- jos sinulle on juuri tehty iso leikkaus }oon)i‘EFtenl((in Ekkéti”.é voiI esiintyd pgptisiﬁkhaavpj)at(mahahn tati §u0|is|_totn haavaumtia), pekr—

- jos sinulla on tai on ollut mahahaava tai mahan tai pohjukaissuolen verenvuoto tai puh-  foraatioita (mahan tai suolen seinaman punkeamia) tai maha- tai suolistoverenvuotoa, joka
keama. Naissa tapauksissa laakéri harkitsee mahaa suojaavan ladkityksen madraamista. joskus voi johtaa kuolemaan. Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, iimavaivoja, ummetusta,

- jos sinulla on astma tai muu hengityselinsairaus ruoansulatusvaivoja, vatsakipua, mustia ulosteita, verioksennusta, haavaista suutulehdusta

- jos sinulla on infektio - katso tarkempia tietoja jéljempané kohdasta "Infektiot" (5“%’,‘ Ilmﬁkalvor) tulehqlus Ja haavl_zlaumat] sekd kﬁ"'f”_‘ (paksusHollltu(Ieh(E]uksTnnga )Cré’hn'.n

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, olet yli 60 vuotta tai kéytdt pitkdaikaisesti ~taudin pahenemista on ilmoitettu. Harvemmin on havaittu gastriittia (mahatulehdus). Erityi-
ibuprofeenia, la4karisi voi haluta tehd tarkistuksia saannéllisesti. Laakarisi kertoo sinulle, ~sesti mahan ja suoliston verenvuodon riski riippuu annosalueesta ja kéyton pituudesta.
kuinka usein tarkistuksia tehdaan. Turvotusta (nesteen kertymistd kudoksiin), korkeaa verenpainetta ja sydimen vajaatoimintaa

- jos elimistdsi on kuivunut esimerkiksi ripulin takia, juo runsaasti nesteitd ja ota valittomésti ~ on ilmoitettu tulehduskipulddkehoidon yhteydessa. louprofeenin kaltaiset ladkkeet voivat
yhteyttd ladkdriisi, koska ibuprofeeni voi téssé tapauksessa aiheuttaa kuivumisen seurauk-  hieman lisitd sydénkohtauksen (sydéninfarktin) tai aivohalvauksen riski.
§ena_mtljlnua|stenhva_Jaat0|r_nm_te;]a . ceusuolitulehdus. koska thurofeer voi oah Vaikeita yliherkkyysreaktioita (mukaan lukien infuusiokohdan reaktiot, anafylaktinen sokki)

-Jossinufia on C”Iz Inin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus, koska ibuprofeeni voi pahen- i3 \aavia ihohaittavaikutuksia, kuten rakkulaiset reaktiot, mukaan lukien Stevens-
taa P?a't? salrg# sla 0 ) ) ) henditvsvaikeuksia (tukeh Johnsonin oireyhtym ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma), monimuo-

- Jos havaitset | oraurlmtlg_,__;(kon tukr.poa.r_ms‘_th tai punoitusta t?}' eng'TY.s.‘ﬁ' euksia (tukeh- ity punavihoittumaa ja alopesiaa (hiustenlahto), ihon herkistymista valolle ja allergista
L‘gﬂ;s.ggnt“nne)' opeta ladkkeen kaytto valittomasti ja ota yhteyttd laakariin tai sairaan- i liittia (verisuonen tulehdus), on ilmoitettu hyvin harvoin.

~jos siJnuIIa on vesirokko, koska komplikaatioita voi esiinty Infelg_tioihin Iiitty_vén__t_yleh_dustilan Bahgnemista (esimerkiksi _nekrotispivan faskiitin kehitty-

- jos sinulla on perinndllinen porfyriiniaineenvaihdunnan hairio (esim. akuutti jaksoittainen m|s.ta) tul.ehdustk|puléakke|d§n kfayton a'k?qa on kuvatty hyV|r-1. harvmry. o
porfyria) Vesirokkoinfektion alkana voi p_0|kkeukseII|5|ssa tapauksissa esiintya vaikeita ihoinfektioita ja

- jos juot alkoholia samaan aikaan kun saat tita |4aketts, mahaan, suolistoon ja keskusher- pehmytkudoksen komplikaatioita.

F“OStPO';IkOhd'ST#VaF ha'ttavﬁ'k“t“kief }’O'Vat_"saar‘tkva en ah Ceuhosi Hyvin yleisid haittavaikutuksia (vo esiintyd yli 1 henkilglli 10:std):

- jos s”mu aona erglnen”nu_a, nenaEq yyppeja kt_ak”roo_nmen ak tauttava _leu 0SairaUs, s \izsymys tai unettomuus, paansarky ja huimaus.
i'nh“ al?r] suureknt;_nult‘_g.kergwten reaktioiden riski. _erglsethe_a E('Ot vo(;vatlmetg _ahstma— o Nirastys, mahakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, ummetus ja vihainen
rr?ar;[gu sina (nk. kipulddkeastma), nopeana turpoamisena (Quincken edeema) tai ihottu- \erenyyoto mahassa ja suolistossa, joka voi poikkeuksellisesti aiheuttaa anemiaa.

- On térked, ettd sinulle annetaan pienin annos, joka lievittd ja hillitsee kipua, ja ettei 14- Y/;is{ﬁ haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdidn 1 henkil6lld 10:std):
kettd anneta kauempaa kuin on tarpeen oireiden hoitamiseksi ¢ fuimaus.

- T4mé Ia4ke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, etenkin hoidon alussa. Jos allergisia reakti- ~ ® Akillinen ihottuma.
oita ilmenee, hoito pitdé lopettaa. ® Kipu ja poltteleva tunne antokohdassa. o . )

- T4mén lskkeen kéytdn yhteydessd on muutamassa tapauksessa kuvattu aseptista aivokal- ¢ Ruoansulatuskanavan haavauma, johon mahdollisesti liittyy verenvuoto ja perforaatio.
vontulehdusta. Riski on suurempi, jos sinulla on SLE-tauti tai sen kaltaisia sidekudos- ~ Haavainen suutulehdus, paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen.
?a'lrah“ks'i: ke e selektiivi domoksiqenaasi 2 estii oty Melko harvinaisia haittavaikutuksia [voi esiintyd enintdicin 1 henkilgllg 100:sta):

- Tulehduskipulaakkeiden, mys selektiivisten syklo-oksigenaasi 2:n estdjien, samanaikaista ‘s nettomuus (univaikeudet), kiihtyneisyys, artyneisyys tai vasymys, ahdistuneisuus ja levot-
kdyttoa pitaa valttaa. tomuus.

Infektiot © Nakohdiriot. o ) _

louprofeenia voi peittad infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on ~® Tinnitus (korvien soiminen tai humina).

mahdollista, ettd ibuprofeeni voi viivastyttda infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, ~® Mahan limakalvon tulehdus. ] . o

jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. Nain on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman ~® Véhentynyt virtsan tuotanto sekd nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus) (etenkin poti-

keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperéisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos lailla, joilla on korkea verenpaine tai munuaisongelmia), nefroottinen oireyhtymd, intersti-
kdytat tatd ladkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahe- ﬁialllkner_\hnefrllttl. Jkohpn voi liittyé a(klllll?en rr|1ukr}ua|st”en v_aJaatmmmta.) "

nevat, ota valittmasti yhteytta ladkdriin. © Nokkosihottuma, kutina, purppura (mukaan lukien allerginen purppura), ihottuma.

Yleensa (monien eri) kipuldakkeiden jatkuva kdyttd voi johtaa pysyviin munuaisongelmiin. . AIIe_rglset reaktiot, joihin liittyy ihottumaa ja kutinaa sekd astmakohtauksia (mahdollisesti
s L i PR, . . myds verenpaineen aleneminen).

Pitkdaikaisen kipuladkkeiden kayton aikana voi esiintyd paansarkya, jota ei saa hoitaa suu- R ) o o

rennetuilla ldakeannoksilla. Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyé enintéidn 1 henkildlld 1 000:sta):

lbuprofeenin pitkdaikaisen kéytdn aikana maksa-arvoja, munuaisten toimintaa ja verenkuvaa * Korjautuva toksinen amblyopia (kaksoiskuvien nakeminen).

on seurattava sagnnollisesti. * Kuulon heikkeneminen, . .

o ) o ) * Ruokatorven ahtauma (verisuonia ruokatorvessa), paksusuolen divertikkelien komplikaati-

Ibuprofeeni voi muuttaa seuraavien laboratoriotutkimusten tuloksia: oita, epaspesifinen hemorraginen paksusuolitulehdus. Jos esiintyy verenvuotoa mahaan tai

- vuotoaika (voi olla pidentynyt vuorokauden ajan hoidon paattymisen jélkeen) suoleen, seurauksena voi olla anemia.

- veren glukoosipitoisuus (voi _pienent.yé)  Munuaiskudoksen vaurio (papillanekroosi), erityisesti pitkdaikaisen hoidon aikana, suuren-

- kreatiniinipuhdistuma (voi 'p_|e_nent.ya) tunut veren seerumin virtsahappopitoisuus.

- hematokriitti tai hemoglobiini (voivat laskea) ® |hon tai silménvalkuaisten kellertdminen, maksan toimintahairid, maksavaurio, etenkin pit-

- veren ureatyppi, seerumin kreatiniini ja seerumin kalium (voivat suurentua) kaaikaisessa hoidossa, akuutti hepatiitti (maksatulehdus).

- maksan toimintakokeet: kohonneet transaminaasiarvot. ® Psykoottiset reaktiot, hermostuneisuus, artyneisyys, sekavuus tai desorientaatio ja masen-

Kerro 1adkarillesi, jos olet menossa laboratoriokokeisiin ja kdytat tai olet dskettdin kayttanyt nus.

ibuprofeenia. © Jaykké niska.

Lapset ja nuoret Hyvin harvinaisia haittavqi/(utuksia {_voi esiintyd ._enintddn 1 henkili)'_lld 10 000:5t0)._‘

Ibuprofen B. Braun -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja aikuisilla ei ole varmistet- ~® Verenmuodostuksen hairigt (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia, agranu-

tu. Tata |ddkettd ei pida kayttaa lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille). losytoosi). Ensimmdisid oireita ovat: kuume, kiped kurkku, suun limakalvon haavaumat,

Muut liskevalmisteet ia Ib fen B. B flunssan kaltaiset oireet, voimakas vasymys, nendn ja ihon verenvuodot.
uut laakevaimisteet ja fouproten b. braun . . . e Syddmentykytys (nopea syke), syddmen vajaatoiminta, syddninfarkti.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat 4 Verenpainetauti.

ottaa muita adkkeita. * Aseptinen aivokalvontulehdus (jaykka niska, paansarky, pahoinvointi, oksentelu, kuume tai

Ibuprofen B. Braun voi vaikuttaa muihin laékkeisiin tai ne voivat vaikuttaa siihen. Esimerkik- lsleka.vuus‘). Autplmm:Ju_r)ItauteJa (SLE-tauti, sidekudossairaudet) sairastavat potilaat ovat

si: iimeisesti erityisen alttiitta.

- Muut tulehduskipuld&kkeet, myds COX-2:n estéjat (esim. selekoksibi) voivat lisitd ruoan-  Ruokatorvi- tai haimatulehdus, suoliston ahtauma. ) S
sulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riskid, koska vaikutus on additiivinen. ® Astma, hengitysvaikeudet (bronkospasmi), hengéstyneisyys ja hengityksen vinkuminen.

- Veren hyytymistd estévat |aakkeet (eli verenohennuslaskkeet tai veren hyytymistd ehkdise- ~ ® SLE-tauti (autmmlmuunlsalraus_], va|}<eahallerg|ner)dreakt;10 (kasvojen turzpoaf”'”ef{kklﬂen
vat laakkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini). turpoamlnfn. nie un_turpoamlr_len Ja Engl_tYStﬂ en a tau_t.umlnen, eng}tysval eudet,

- Sydanglykosidien, kuten digoksiinin (kiytetddn sydimen vajaatoiminnan hoitoon), feny-  nopea sydamen syke ja verenpaineen aleneminen seka henked uhkaava sokki).
toiinin (kéytetddn epilepsian hoitoon) tai litiumin (kdytetadn masennuksen hoitoon), pitoi-  gjintymistineys tuntematon (saatavissa oleva tieto e riitd arviointiin):
suudet voivat suurentua, kun niitd otetaan yhdessa ibuprofeenin kanssa. o Maksan vajaatoiminta.

- Metotkre.ksaadtm (k.az.teta.a" tiettyjen syoElen tai reuman hoitoon) pl_tI:)ISUUEJ_a me“’”efksa?' o Injektiokohdan reaktiot, kuten turvotus, mustelmat tai verenvuoto
tin toksisuu _e_n”‘r_ls i voivat suurentua, kun sitd otetaan samaan aikaan kuin ibuprofeenia o akavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaksi, voi esiintys. DRESS-oireyhty-
(24 tunnin 5.'5‘?._.3)- . R . man oireita ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisadntynyt eosinofiilien

- Mifepristoni (la4ke, jota kdytetdan raskauden keskeyttidmiseen). e s (ars :

RI 5akkeet. k fluoksetiini. voi 55 licits mahan i i maara veressa (erds valkosolutyyppi)

=S5 d'ma§j:‘.f‘_“5 adkkeet, kuten fluoksetiini, voivat my0s lisatd mahan ja suoliston veren- o Punoittava, hilseileva laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rak-
\v/uo on 1s II'?':kk ACEn estiiit k K il Ioaaiat k loli. anai kuloita, pdaasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja yldraajoissa, sekd kuume hoidon alussa

- t:r::ﬂrﬁflreriiepig:iL scaIbnaSjS;?J?(Etel:]tTgsa?tpat:rF\)iTI I, beetasalpaajat kuten atenololi, angio- (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta lbuprofen B. Braun-valmisteen

b b o RALLT fEodidd . . . kaytto, jos saat téllaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.

- Kortikosteroidit (kuten hydrokortisoni) (kéytetaan tulehduksen hoitoon), koska ne lisaavat ) y _J R J y
mahan tai suoliston haavauman tai verenvuodon riskia. Haittavaikutuksista ilmoittaminen o o

- Diureetit (virtsanerityst lisaavat la4kkeet, kuten bendroflumetiatsidi), koska tulehduskipu- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé kos-
|a5kkeet voivat heikentdd naiden lékkeiden vaikutusta ja lisétd munuaisongelmien riskia ~ kee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselos-
(kaliumia sdéstavien diureettien kayttd yhta aikaa ibuprofeenin kanssa voi johtaa korkei- :]ee_zssa. V'(I:It |Irkm_)|ttaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. YhTEYStlledI?t aIIIa).. IImmttamaIIlI.a
siin veren kaliumpitoisuuksiin). aittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén laakevalmisteen turvalli-

- Probenesidia ja sulfiinipyratsonia sisiltavit |aakkeet voivat hidastaa ibuprofeenin eritty- suudesta.
mista. www-sivusto: www.fimea.fi

- Siklosporiini ja takrolimuusi (kéytetaan estamaén elinsiirteen hyljintad) voivat lisita munu-  Liakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
aisvaurion riskid. Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

- Sulfonyyliureat, kuten glibenklamidi (diabeteslddkkeita). Veren sokeriarvojen seurantaa PL 55
suositellaan, kun nditd ladkkeitd kdytetddn samanaikaisesti. 00034 FIMEA

- Kinoloniryhmén antibiootit, kuten siprofloksasiini, koska kouristusten riski suurenee.

- Vorikonatsoli, flukonatsoli (CYP2C9:n est&jid, kdytetddn sieni-infektioihin) voivat suurentaa - .
ibuprofeenin pitoisuutta veressi. 5. lbuprofen B. Braun -valmisteen siilyttdminen

—— - Tsidovudiini (kdytetddn HIV-infektioon), koska veren niveliin kertymisen ja mustelmien riski

BN on suurentunut. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

MR - Aminoglykosidit (antibiootteja). Tulehduskipuldakkeet voivat vahentdd aminoglykosidien  T:im3 Iadke ei vaadi erityisia siilytysolosuhteita.

— ,e\lrltgymﬁ]s_ta. li ginkgo biloba (yrttivalmiste, jot. in Kvtetian d tiaan) voi lisa Kéyta valittémasti avaamisen jalkeen.

_— - téel/e?gn\l/tsopduoun erllslgllan g0 0rfoda {yrttivaimiste, jota usein kaytetaan dementiaan) vot lIsd  qin kertakiyttson. Kayttamétts jadnyt liuos on havitettava.

—— o T I - o . AE Kayta tata laakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimazran (EXP) jlkeen.
l\/_Iy0510|IIak|n"rT]u_|‘|I_a I__aaklfelll'a voi olla yhteisvaikutuksia ibuprofeenihoidon kanssa. Kysy siksi Viimeinen Kéyttopéiva tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

= aina neuvoa |adkarilta tai sairaanhoitajalta ennen kuin sinulle annetaan ibuprofeenia mui- .. =~ " IR . . e o

B (o [iGkkeiden kanssa. Ald kaytd tatd 1adkettd, jos havaitset hiukkasia tai vdrjadntymista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys — -

Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimis- 6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ta, kysy 1aakariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta. - .

Raskaus P . . . M\;:ﬁ(l:tl]t:\?argr::OE.ibBur:rg?e:r:?aYIE‘:ia1 00 ml:n pullo siséltda 400 mg ibuprofeenia

Sinulle ei saa antaa tété lddkettd raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, sillé se voi ~ _ Muut aineet ovat L-arginiini nlatriumkloridi. Kloorivetvhanno. natriumhvdroksidi. iniektio-

vahingoittaa syntymatonta lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Tama lddke voi aihe- nesteisiin Kaytettivi vgsi ! ! ynappo, i '

uttaa munuais- ja syddnongelmia syntymattémalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauva- '

si verenvuototaipumukseen ja viivdstyttdd tai pitkittdd synnytysta. Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sinulle ei saa antaa ibuprofeenia raskauden kuuden ensimméisen kuukauden aikana, ellei se ~ Kirkas ja variton tai vaaleankeltainen infuusioneste, liuos, joka ei sisalld hiukkasia.

ole ehdottoman valttdmatontd ja ellei lddkari mdarad antamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa  Liuos on pakattu suljettuihin 100 ml:n LDPE-pulloihin, joissa on ulkoinen korkki.

ténd aikana tai kun yritdt tulla raskaaksi, on kdytettéva pienintd annosta mahdollisimman  Pakkauksissa on 10 tai 20 pulloa.

th_yen ajan. ) . o . . . .. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Hoitoa laskimoon (i.v.) annettavalla ibuprofeenilla ei saa jatkaa pidempaan kuin kolme pai- . ..

vaa. Jos ibuprofeenia kéytetaan usean paivin ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi Myyntiluvan haltija

aiheuttaa syntyméattomalle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympardi- B. Braun Melsungen AG

van lapsiveden maaran vihenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmessa sijaitsevan Carl-Braun-StraBe 1

verisuonen (valtimotiehyen) kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa pidempaén kuin muutaman pai- 34212 Melsungen, Saksa

vén ajan, 1ddkari voi suositella lisdseurantaa. Postiosoite:

Imetvs 34209- Me!sungen, Saksa

Tama laake kulkeutuu didinmaitoon, mutta sitd voidaan kéyttaa rintaruokinnan aikana, jos Valmistaja

sitd kdytetdan suositeltuna annoksena ja lyhimman mahdollisen ajan. Ladkarisi voi kuitenkin ~ B. Braun Medical, S.A.

suositella rintaruokinnan keskeyttamistd, jos ladkettd kdytetddn enemmén kuin 1200 mg Ctra. Terrasa, 121

vuorokaudessa tai pitkdaikaisesti. Rubi

Hedelmiillisyys 08191 Barcelons

Ibuprofeeni voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro ldakarille, jos suunnittelet lapsen hank- panja.

kimista tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi. Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Ajaminen ja koneiden kaytts o Braun Meical Oy

Kerran tai lyhytaikaisesti kdytettyna talld ladkkeelld ei ole haitallisia vaikutuksia ajokykyyn ja 00380 HeIsiJnki

kykyyn kéyttéa koneita. Haittavaikutukset, kuten vasymys tai huimaus, voivat kuitenkin hei- ="~ . . .

kentaa reaktiokykya, mikd voi heikent ajokyky ja/tai kykya kayttdd koneita. Tim4 koskee Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.02.2023

etenkin tilanteita, joissa ladkettd otetaan alkoholin kanssa.

SE - Bipacksedel: Information till patienten

Ibuprofen B. Braun 400 mg infusionsvatska, Iosning

ibuprofen

L3s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller information som ar viktig for dig.

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

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

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

| denna bipacksedel finns information om fdljande: en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller forvérras, ska du kontakta lika-

1. Vad lbuprofen B. Braun &r och vad det anvinds for re omedelbart.

2.Vad du bnehbver veta innan du fér lbuprofen B. Braun | allmédnhet kan vanemissig anvindning av (flera olika) smértstillande medel leda till

3. Hur du far louprofen B. Braun bestéende svara njurproblem.

g' ﬁvenltk;JeIIa ?lveékangar ka 5 Langtidsanvandning av smartstillande lakemedel kan orsaka huvudvark som inte far

6. Fiiurr actli%ﬁ eer;s .innr:#glllsoih%r\\/lsrzsu lysningar behandlas med hdgre doser av ldkemedlet.

o 9 g2 upplysning Vid langtidsanvandning av ibuprofen krévs regelbunden kontroll av levervérden, njurfunk-
tion och blodstatus.

1. Vad Ibuprofen B. Braun &r och vad det anvands for Ibuprofen kan paverka féljande laboratorieprover:

s . . . . o - blddningstid (k forlangd 1 dag eft lutad behandli

lbuprofen tillhdr en grupp lakemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska lake-  _ blgdgtl)ré%ZrLal(t?Ea\r{na;gngs:;ng g efter avslutad behandling)

medel eller NSAID. - kreatininclearance (kan sinkas)

Detta likemedel &r avsett for vuxna for symtomatisk korttidsbehandling av akut smirta - hematokrit eller hemoglobin (kan sénkas)

av méttlig svarighetsgrad, och fér symtomatisk korttidsbehandling av feber nar intrave- - blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan héjas)

n6s administrering &r kliniskt motiverat och da andra administreringsvagar inte & mojli- - leverfunktionstest: férhdjda nivaer av transaminaser.

ga. Tala om for lakare om du ska lamna laboratorieprover och om du anvander eller nyligen

louprofen som finns i Ibuprofen B. Braun kan ocksa vara godkand for att behandla andra  har anvént ibuprofen.

och Sukiratpcrsondl om . b Yt igare o ach 9] A derasncirukton, B och ungdomar

) P ytterlig 9 ) ’ Sakerhet och effekt for lbuprofen B. Braun hos barn och ungdomar har inte faststallts.

Detta lakemedel ska inte anvindas av barn och ungdomar (under 18 ar).
2. Vad du behdver veta innan du far lbuprofen B. Braun Andra Iikemedel och lbuprofen B. Braun
. . Tala om for |dkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

Ibuprofen B. Braun far inte ges: likemedel.

-om du ar allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehéllsamne i detta ldkemedel R . . i )

(anges i avsnitt 6) Ibuprofen B. Braun_ kan pg_verka eller p_averlggs av andra Iakeme_del. T|_|I exempel: )

- om du ndgon gang haft andndd, astma, hudutslag, kliande rinnande nésa eller svullnad - Andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID], inklusive COX-2-hémmare
i ansiktet efter att ha tagit ibuprofen, acetylsalicylsyra eller liknande smartstillande [taz’_(-t_m%fol?t'b)v kan 6ka risken for sar eller blodning i mag-tarmkanalen pa grund av en
medel (NSAID) adaiuv eekt. ) . .

- om du har en sjukdom som dkar din bl&dningsbenagenhet eller har en aktiv blgdning - Antikoagulerande ldkemedel (blodfdrtunnande och blodproppsférebyggande medel,

- om du har magsar eller blodning i magsicken eller har haft det upprepade (tvé eller }(.ex. acttftyFahcyIsyra, P‘:Yﬁr'falmll' t'_lél‘)p'd'“]- tex. digoxin (anvénds for att behand]
flera) ganger - Koncentrationen av hjartglykosider som tex. digoxin (anvénds for att behandla

- om du nagon gang haft en blédning eller hal i magsécken eller tarmen efter att du tagit Ejahrtsglkt)éi fenytoin ](?';‘l’agdts kfor ?I;[t b%hand?d_eplée%ﬂ) dCIUGT lltllémb (anv?nds for att
NSAID-preparat ehandla depression) i blodet kan 6ka vid samtidig behandling med ibuprofen.

- om du har en blddning i hjarnan (cerebrovaskular blddning) eller annan aktiv bladning - Saz‘t'd'g bt';har;dllnhg_lr)ned rpe'f()("trexat2(2r1t\_/ands ;‘okr at"c_kbehantdlta VISii typertavt_cancer

- om du har svira problem med njurar, lever, eller hjérta och reumatism) och ibuprofen (inom 24 timmar) kan 8ka metotrexatkoncentrationen i

- om du &r kraftigt uttorkad (pa grund av krikningar, diarré eller otillrickligt vatskeintag) ~ blodet och risken fGr metotrexattoxicitet. .

- om du 4r i de sista tre manaderna av en graviditet. - Mifepriston (ett |akemedel som anvénds for att avsluta grg_wdﬁg_et)._ )

i e - SSRI-antidepressiva medel, t.ex. fluoxetin, kan 6ka risken fér blddning i mage och tarm.
Varningar och forsiktighet ) 3 - Lakemedel som sénker hégt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare
Tala med lakare eller sjukskdterska innan du anvénder detta lakemedel. t.ex. atenolol, angiotensin il-receptorantagonister t.ex. losartan).
Antiinflammatoriska/smértstillande IZkemedel som ibuprofen kan vara forknippade med - Kortikosteroider som t.ex. hydrokortison (anvénds mot inflammation) eftersom de dkar
en liten okad risk for hjdrtattack eller stroke, sarskilt vid anvandning av hdga doser. risken for sar eller blddning i mage och tarm.

Rekommenderad dos och behandlingstid ska inte dverskridas. - Diuretika (urindrivande ldkemedel, t.ex. bendroflumetiazid), eftersom NSAID-preparat

Hudreaktioner kan minska effekten av dessa ldkemedel och 6ka risken for njurproblem (samtidig

T T — . . . . anvandning av kaliumsparande diuretika och ibuprofen kan leda till hdga kaliumkon-

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Du centrationer i blodet)

Sk,a omedelbart sluta anvanga Ipuprofe.n B. Braﬂun och sbka lakarhjalp om du_ut\!ecklar - Lékemedel som innehaller probenecid och sulfinpyrazon kan fordroja utsdndringen av

nagra som helst hudutslag, sar pa slemhinnor, blasor eller andra tecken pa allergi, da detta ibuprofen

kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4. - Ciklosporin och takrolimus (anvands for att undvika avstdtning efter organtransplanta-

Diskutera din behandling med lakare innan du far lbuprofen B. Braun: tion) kan 6ka risken for njurskada.

- om du har hjértproblem inklusive hjértsvikt, kdrlkramp (angina pectoris) eller om du har - Sulfonureider, t.ex. glibenklamid (I&kemedel som anvénds vid diabetes). Kontroll av blod-
haft en hjartattack, har genomgatt en bypass-operation eller har en perifer artérsjuk-  sockervdrden rekommenderas vid samtidig anvindning av dessa lakemedel.
dom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa grund av tranga eller blockerade artd- - Kinolonantibiotika, t.ex. ciprofloxacin pd grund av en d6kad risk for kramper
rer) eller ndgon form av stroke (inklusive "mini-stroke” eller transitorisk ischemisk attack  (krampanfall).

"TIA"). ) o - Vorikonazoll, flukona_zol (CYP2C_9-hia'mmare som anvinds mot svampinfektioner) kan ¢ka

-om du har hogt blodtryck, diabetes eller hdgt kolesterolvdrde, hjértsjukdomar eller kpncent_ratlonen av |buprqfen i blqdet. . ) o
stroke i familjen eller om du &r rékare. - Zidovudin (anvénds vid hiv-infektion) pa grund av 6kad risk for blodansamling i leder

- om du nyligen har genomgatt en stor operation. och blamarken.

- om du har haft magsar, blédning eller hal i magsack eller tolvfingertarm. | dessa fall kan - Aminoglykosider (en typ av antibiotika). NSAID-preparat kan minska utséndringen av
|akaren ordinera ett lakemedel som skyddar magen. aminoglykosider.

- om du har astma eller ndgon annan luftvagssjukdom. - Ginkgo biloba (ett naturlikemedel mot demens) kan 6ka risken for blédning.

- om du har en infektion - se rubriken "Infektioner” nedan ) ) Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med ibuprofen.

- om du har njur- eller leversjukdom, &r dver 60 ar eller anvénder ibuprofen under 1ang Dy bor darfor alltid radfraga likare eller sjukskoterska innan du ges ibuprofen med andra
tid, da kan ldkaren behdva gora regelbundna kontroller. Lékaren talar om fér dig hur ofta  |5kemedel.
kontrollerna ska gdras. - . -

- om du &r uttorkad t.ex. pa grund av diarré. Du bér da dricka rikliga mangder vatska och Graviditet, amning och fertilitet .
kontakta lakare omedelbart eftersom ibuprofen i detta fall kan orsaka njursvikt till féljd Ofgfdnu arll_gkrawd I(Ialler'alr(nwir' trkor_att dud kan V?irattngyII(d e”zrlF"a”erar att skaffa bam,
av uttorkning. radfraga lakare eller sjukskoterska innan du ges detta lakemedel.

-om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom ibuprofen kan forvdrra dessa  Graviditet
SJdeom%f- i . ) » . Detta lakemedel ska inte ges till dig under de sista 3 manaderna av graviditeten eftersom

- om du mérker nagon skada, svullnad eller rodnad i huden, andningssvarigheter (asfyxi),  det kan skada ditt ofddda barn eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka
avbryt genast behandlingen med Idkemedlet och kontakta lakare eller sjukskdterska. njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och ditt barns bena-

- om du har vattkoppor eftersom komplikationer kan férekomma. . ] genhet att bléda och gora att forlossningen forsenas eller tar langre tid dn forvéntat.

. om gu gﬁr;nrarlitllﬁ lstorrr:lltr;gi|tporfrxr:jnmf§traé)o&srrl1§£ E;'eg' lallzu:] 'Stirrr?}t..tregtivp?&t]yi:]' ; Du ska inte ges ibuprofen under graviditetens férsta 6 manader om det inte &r absolut
pma u—tarr%lfanaaleon gcﬁacentrglasr?ervsustgmei t;?(aa €medel kan risken Tor bive ga nodvandigt och sker pa din ldkares inradan. Om du behdver behandling under denna peri-
| mag ” . ystel _ . R od eller medan du forsoker bli gravid ska lagsta mojliga dos anvdndas under kortast moj-

- om du har hsnuva, naspolyper eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) da en Gkad lioa tid
risk for allergiska reaktioner foreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som 9 L . . L . . )
astmaattacker (s.k. likemedelsastma), plotslig svullnad (Quinckes 6dem) eller utslag. Intravends (i.v.) behandling med ibuprofen ska inte dverstiga 3 dagar. Fran och med 20:e

- Det &r viktigt att du far den lagsta dosen som lindrar och kontrollerar smérta och inte gra:jwdllt__etsvectlfsq kan |budprofen _?krssta nIJudrprthtl)lI?’m hos ditt OffO‘ida bt?j‘[m tom det tas
far lakemedlet Idngre n nédvéndigt for att kontrollera dina symtom. under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer av fostervatinet som omger

- Detta likemedel kgn orsaka aIIergigska reaktioner, framforallt iybtjrjan av behandlingen. bamet (oligohydrarpnios}_eller slutning av ett t.;lodkérl (ductus _arte_‘riosus] i hjrtat hos
Om allergiska reaktioner uppstar ska behandlingen avbrytas. bamet. Om__du behdver langre behandling dn nagra dagar kan din lékare rekommendera

- Ett mindre antal fall av aseptisk hjimhinneinflammation har forekommit vid anvind-  Ytterligare dvervakning.
ning av detta likemedel. Risken &r higre om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) Amning
eller annan bindvavssjukdom. . ) L Detta lakemedel passerar over i brostmjolk men far anvdndas under amning om det

- Samtidig behandling med NSAID-preparat inklusive cyklooxygenas-2-selektiva hamma-  anvinds i rekommenderad dos under sé kort tid som mgjligt. Om det anvénds i doser Gver
re ska undvikas. 1200 mg dagligen eller under léngre perioder kan lakaren dock rekommendera att avbry-

Infektioner ta amningen.

louprofen kan délja tecken pa infektioner sdsom feber och smarta. Darfor kan ibuprofen  Fertilitet

gdra att lamplig behandling av infektionen frdrdjs och att risken for komplikationer dar-  Jouprofen kan géra det svarare att bli gravid. Informera likaren om du planerar att skaf-

med Okar. Detta har iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakte-  fa barn eller om du har problem med att bli gravid.

riella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har
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Korformaga och anvandning av maskiner

Vid engangs- eller korttidsanvdndning har detta ldkemedel ingen eller forsumbar effekt
pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Eftersom biverkningar i form av
trétthet och yrsel kan férekomma, kan dock reaktionsférmagan och férmagan att kéra bil
och/eller anvinda maskiner paverkas. Detta géller sérskilt vid kombination med alkohol.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra av-
snitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for véagledning. Diskutera med din
lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibuprofen B. Braun innehaller natrium

Detta likemedel innehaller 358 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
flaska. Detta motsvarar 17,9 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du far lbuprofen B. Braun

Detta lakemedel ordineras av en ldkare och ges till dig av en ldkare eller sjukskdterska i
en miljo dar [dmplig utrustning finns tillgdnglig.

Rekommenderad dos for vuxna dr 400 mg intravengst (som dropp i en ven), var 6:e till 8:e
timme efter behov. Den hdgsta dagliga dosen pa 1 200 mg ska inte Gverskridas.

Den lagsta effektiva dosen ska anvandas under kortast mdjliga tid for att lindra symto-
men. Kontakta ldkaren omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber
och smarta) kvarstar eller forvirras (se avsnitt 2). Lakaren ser dven till att du har fatt till-
rackligt med vatska for att minska risken for biverkningar pa njurarna.

Anvéndning ska begrénsas till situationer ndr behandling med tabletter ar oldmplig.
Patienter maste byta till behandling med tabletter sa snart som detta ar mgjligt.

Detta ldkemedel &r endast avsett for akut korttidsbehandling och ska inte anvandas i mer
an 3 dagar.

Administreringssatt

For intravends anvandning. Losningen ska ges som en intravends infusion under 30 minu-
ter.

Lakemedlet &r avsett for engangsbruk. Inspektera [6sningen fore anvdndning. Losningen
ska kasseras om partiklar syns eller om den &r missfargad.

Om du ges for stor méngd av lbuprofen B. Braun

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,
0800 147 111 i Finland) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du tror att du har fatt for stor méngd ibuprofen ska du omedelbart radfraga ldkare
eller sjukskéterska.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krdkningar (med blod), huvudvirk, ring-
ningar i dronen, forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrérelser. Vid héga doser har dasig-
het, bréstsmarta, hjartklappning, medvetslgshet, krampanfall (frimst hos barn), bristande
samordning av muskelrdrelser, svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och and-
ningssvarighet rapporterats.

Du kan ocksa drabbas av lagt blodtryck, blaaktig missfargning av hud eller slemhinnor
(cyanos), blddning i mage eller tarm samt problem med lever- eller njurfunktion.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behd-
ver inte fa dem.

Biverkningar kan minimeras genom att anvanda den ldgsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid som behdvs for att behandla symtomen. Du kan fa en eller flera av de kanda
biverkningarna av NSAID-preparat (se nedan). Om du upplever ndgon av dessa biverk-
ningar ska behandlingen med detta lakemedel avbrytas och du ska kontakta lékare sa fort
som mojligt. Aldre patienter som far behandling med detta ldkemedel IGper hogre risk for
att utveckla problem i samband med biverkningar.

De vanligast observerade biverkningarna &r biverkningar i mag-tarmkanalen (paverkar
mage och tarm). Peptiska sar (sar i mage eller tarm), perforation (hal i mag- eller tarm-
viggen) eller blédning fran mage eller tarmar, ibland livshotande, sarskilt hos &ldre, kan
forekomma. lllamaende, krakningar, diarré, vaderspanning, férstoppning, matsmaltnings-
besvar, buksmarta, tjarliknande avforing, blodiga krdkningar, ulcerds stomatit (inflamma-
tion i munnens slemhinnor med sérbildning) forvérrad kolit (inflammation i tjocktarmen)
och Crohns sjukdom har rapporterats. Gastrit (magkatarr) har observerats i mindre vanli-
ga fall. | synnerhet &r risken for blodning i mage och tarm beroende av dosintervallet och
behandlingstiden.

Odem (vitskeansamling i vivnad), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i sam-
band med NSAID-behandling. Lakemedel som ibuprofen kan ha ett samband med en liten
okad risk for hjértattack (hjdrtinfarkt) eller stroke.

Mycket sillsynta fall av allvarliga allergiska reaktioner (inklusive reaktioner vid infu-
sionsstillet, anafylaktisk chock) och allvarliga biverkningar pa huden som t.ex. bullgsa
(blasbildande) reaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nek-
rolys (Lyells syndrom), erythema multiforme, alopeci (haravfall), huden blir ljuskénslig och
allergisk vaskulit (inflammation i blodkarl) har rapporterats.

Mycket séllsynta fall av forvérrad inflammation i samband med infektioner (t.ex. utveck-
ling av nekrotiserande fascit) som sammanfaller med anvindning 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 Trotthet eller somnldshet, huvudvark och yrsel.

 Halsbranna, buksmarta, illamaende, krdkningar, vaderspanning, diarré, férstoppning och
smarre blodforlust i mage och tarm som i enstaka fall kan orsaka blodbrist.

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

® Yrsel.

® Hudreaktion.

® Smdrta och brannande kansla vid administreringsstallet.

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

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

e Somnsvarigheter, upphetsning, irritabilitet eller trétthet, angest och rastldshet.
® Synstérningar.

e Tinnitus (6ronringningar).
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® Inflammation i magslemhinnan.

® Minskad urinproduktion och vitskeansamling i vdvnad (6dem), sérskilt hos patienter
med hdgt blodtryck eller njurproblem, nefrotiskt syndrom, interstitiell njurinflammation
som kan atfoljas av akut njursvikt.

o Nisselfeber, kldda, roda flickar pa huden (inklusive allergisk purpura), hudutslag.

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

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o Reversibel toxisk amblyopi (dubbelseende).

® Horselnedsattning.

e Fortrdngning i matstrupen (blodkérl i matstrupen), komplikationer med fickor i tjock-
tarmen, ospecifik blédande tjocktarmsinflammation. Blddning i mage eller tarm kan
orsaka blodbrist.

e Skada pa njurvdvnad (papilldr nekros) sérskilt vid langtidsbehandling, 6kad urinsyra-
koncentration i serum.

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

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

® Nackstelhet.

Moycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

e Stdrningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulo-
cytos). De forsta symtomen &r: feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande
symtom, kraftig utmattning, nésblod och blédningar i huden.

o Hjartklappning (snabb hjartfrekvens), hjartsvikt, hjartinfarkt.

® Hogt blodtryck.

o Aseptisk hjarnhinneinflammation (nackstelhet, huvudvérk, illaméaende, krakningar, feber
eller férvirring). Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvévs-
sjukdomar) verkar vara kénsligare.

o Inflammation i matstrupen (esofagus) eller bukspottkérteln, fértrangning i tarmen.

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

o Systemisk lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom), allvarlig allergisk reaktion
(6dem i ansiktet, svullnad i tunga, svullnad i svalget med sammandragning i luftvigar-
na, andningssvarigheter, snabb hjartfrekvens, blodtrycksfall och livshotande chock).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):

® Nedsatt leverfunktion.

e Reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. svullnad, blamérke eller bldning.

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

o Utbredda roda, fjallande utslag med knélar under huden och blasor huvudsakligen i
hudveck, pa balen och armarna tillsammans med feber vid bérjan av behandlingen (akut
generaliserad exantematds pustulos). Sluta anvinda lbuprofen B. Braun omedelbart om
du utvecklar dessa symtom och sk I&karhjalp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige Finland
Ldkemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sakerhets- och utvecklingscentret for
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5. Hur lbuprofen B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds omedelbart efter dppnandet.
Endast for engangsbruk. Oanvénd 16sning ska kasseras.

Anvinds fére utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta ldkemedel om du mérker nagra synliga partiklar eller missfargning.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen. En 100 ml flaska innehaller 400 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsémnen ar L-arginin, natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar och farglés till svagt gul infusionsvatska, 1dsning, utan nagra partiklar.

Losningen finns i forslutna LDPE-flaskor om 100 ml med ett yttre-lock. Férpackningsstor-
lekarna &r 10 flaskor och 20 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StrafBe 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 forséljning 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)

Ibuprofen B. Braun 400 mg infusjonsvaeske, opplgsning

ibuprofen

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

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.
- Spor lege eller sykepleier hvis du har flere spgrsmal eller trenger mer informasjon.

- Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er nevnt i 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 Ibuprofen 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

lbuprofen tilhgrer en gruppe legemidler som kalles «ikke-steroide antiinflammator-
iske legemidler» eller NSAIDs.

Dette legemidlet brukes til voksne for kortvarig behandling av akutte, moderate
smerter og feber.

Det blir gitt ndr intravengs bruk er egnet, og ndr andre mater a gi legemidlet pa ikke
er mulig.

2. Hva du ma vite fagr du far Ibuprofen B. Braun

lbuprofen B. Braun skal ikke gis:

- 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, renn-
ende nese eller hevelse i ansiktet etter & ha tatt ibuprofen, acetylsalisylsyre eller
andre tilsvarende smertestillende legemidler (NSAIDs).

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

- dersom du har pdgdende eller tidligere har hatt tilbakevendende (to eller flere epi-
soder) magesar eller blgdning.

- dersom du har hatt bledning eller rift i magesekken eller tarmen nar du har tatt
NSAIDs.

- dersom du lider av hjerneblgdning (cerebrovaskuler blgdning) eller annen paga-
ende blgdning.

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

- dersom du lider av alvorlig dehydrering (for lite vaeske i kroppen pa grunn av opp-
kast, diaré eller for lavt vaeskeinntak).

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

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller sykepleier for 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 hgye
doser. lkke 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 Ibuprofen B. Braun og oppsgk medisinsk hjelp umiddel-
bart dersom du far hudutslett, lesjoner i slimhinnene, blemmer eller andre tegn pa
allergi. Dette kan veere de farste 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) 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 «dryppn eller sakalt transitorisk iskemisk anfall «TIA»).

- Hvis du har hgyt blodtrykk, diabetes, hayt kolesterol, hvis noen i familien har eller
har hatt hjertesykdom eller slag eller hvis du rgyker.

- Hvis du nettopp har gjennomgatt en omfattende operasjon.

- Hvis du har hatt eller har utviklet et sér, bladning eller hull i magesekken eller tolv-
fingertarmen. | slike tilfeller vil legen din vurdere & forskrive et beskyttende lege-
middel for magen.

- Hvis du har astma eller en annen andedrettssykdom.

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

- Hvis du har nyresykdom eller leversykdom, er over 60 ar eller bruker ibuprofen over
lengre tid, kan det hende at legen din ma utfere regelmessige kontroller. Legen din
vil fortelle deg hvor ofte disse kontrollene skal utfgres.

- Hvis du har for lite vaeske i kroppen (er dehydrert) f.eks. p& grunn av diaré, skal du
drikke mye vaeske og kontakte legen umiddelbart, da ibuprofen i slike tilfeller kan
forarsake nyresvikt som fglge av dehydrering.

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

- Hvis du merker skader, hevelse eller rgdhet i huden eller pustevansker, skal du
umiddelbart avbryte behandlingen med legemidlet og kontakte lege eller
sykepleier.

- Hvis du har vannkopper, da det kan oppsta komplikasjoner.

- Hvis du har arvelig forstyrrelse i porfyrinmetabolismen (f.eks. akutt intermitterende
porfyri - forstyrrelser i bloddannelsen).

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

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

- Det er viktig at du far den laveste dosen som lindrer og kontrollerer smerten, og at
du ikke far dette legemidlet over lengre tid enn ngdvendig for a kontrollere symp-
tomene dine.

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

- Det har vaert enkelte tilfeller av hjernehinnebetennelse (aseptisk meningitt) ved
bruk av dette legemidlet. Risikoen er stgrre hvis du lider av systemisk lupus
erythematosus (en hudlidelse) og bindevevssykdommer forbundet med dette.

- Bruk samtidig med andre NSAIDs, inkludert sakalte cyklooksygenase-2-selektive
hemmere, skal unngas.

Infeksjoner

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

Generelt kan vanemessig bruk av (ulike typer) smertestillende legemidler fgre til var-
ige, alvorlige nyreproblemer.

Ved forlenget bruk av smertestillende midler kan det oppsta hodepine, som ikke skal
behandles med hgyere dose av legemidlet.

Ved langvarig bruk av ibuprofen skal leververdier, nyrefunksjon og blodcelletall kon-
trolleres regelmessig.

lbuprofen kan pavirke folgende laboratorietester:

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

- Kreatininclearance (kan reduseres)

- Hematokritt eller hemoglobin (kan reduseres)

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

- Leverfunksjonstest: gkte transaminasenivaer

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

Barn og ungdom
Sikkerhet og effekt av lbuprofen B. Braun til barn og ungdom har enna ikke blitt
fastslatt. Dette legemidlet skal ikke brukes hos barn og ungdom (under 18 ar).

Andre legemidler og lbuprofen B. Braun
Snakk med lege eller sykepleier dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger &
bruke andre legemidler.

Ibuprofen B. Braun kan pavirke eller bli pavirket av enkelte andre legemidler. F.eks.:

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

- Legemidler som er antikoagulerende (dvs. blodfortynnende/blodproppsfore-
byggende, f.eks. acetylsalisylsyre, warfarin, tiklopidin).

- Hjerteglykosider slik som digoksin (brukes til & behandle hjertesvikt), fenytoin
(brukes til & behandle epilepsi) eller litium (brukes til & behandle depresjon). Blod-
nivaet av disse kan gke nar de tas sammen med ibuprofen.

- Metotreksat (brukes til & behandle visse typer kreft eller revmatisme). Hvis dette
tas samtidig med ibuprofen (innenfor 24 timer) kan blodnivéet og risikoen for
bivirkninger av metotreksat oke.

- Mifepriston (et legemiddel som brukes for & avbryte graviditet).

- En gruppe legemidler som brukes mot depresjon (SSRI-antidepressiver, som flu-
oksetin), kan ogsa gke risikoen for blgdning i mage og tarm.

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

- Kortikosteroider (som hydrokortison) (brukes mot betennelse) fordi de gker
risikoen for sar eller bledning i mage og tarm.

- Diuretika (vanndrivende legemidler som brukes for urinering, som bendroflume-
tiazid), da NSAIDs kan redusere effekten av disse legemidlene, og dette kan gke
risikoen for nyreproblemer (bruk av kaliumsparende diuretika med ibuprofen kan
fore til haye kaliumnivaer i blodet).

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

- Ciklosporin og takrolimus (brukes for & unnga avstgting av transplantater) kan gke
risikoen for nyreskade.

- Sulfonylurea, som glibenklamid (legemidler som brukes mot diabetes). Kontroll av
blodsukkerverdier anbefales nar disse legemidlene brukes sammen.

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

- Vorikonazol, flukonazol (CYP2C9-hemmere som brukes mot soppinfeksjoner) kan
oke blodnivaet av ibuprofen.

- Zidovudin (brukes mot hiv-infeksjon), pa grunn av gkt risiko for blodansamling i
ledd og blamerker.

- Aminoglykosider (en type antibiotika). NSAIDs kan redusere utskillelsen av
aminoglykosider.

- Ginkgo biloba (et plantebasert legemiddel som ofte brukes ved demens) kan gke
risikoen for blgdning.

Enkelte andre legemidler kan ogsa pavirke eller bli pavirket av behandlingen med
ibuprofen. Du skal derfor alltid radfere deg med lege eller sykepleier for du far ibu-
profen sammen med andre legemidler.

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

Graviditet

Dette legemidlet skal ikke brukes i de siste 3 manedene av graviditeten, da det kan
skade det ufgdte barnet eller fordrsake problemer under fodselen. Bruk kan forarsake
nyre- og hjerteproblemer hos det ufgdte barnet, kan gjere at du og barnet ditt har
lettere for & blg, og kan forsinke oppstart av eller forlenge fedselen.

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 lege-
midlet i denne perioden eller mens du farseker a bli gravid, skal laveste dose brukes
over en sa kort periode som mulig. Behandling med intravengs ibuprofen skal ikke
forega i mer enn 3 dager. Dersom det tas i mer enn noen fa dager fra og med
uke 20 under graviditeten kan ibuprofen forarsake nyreproblemer hos det ufgdte
barnet, som kan redusere mengden fostervann (oligohydramniose) eller gi
innsnevring i en blodare (ductus arteriosus) i hjertet hos barnet. Hvis du har behov
for behandling i mer enn noen fa dager kan legen anbefale ekstra overvaking.

Amming

Dette legemidlet blir skilt ut i morsmelk, men kan brukes under amming med den
anbefalte dosen i sa kort tid som mulig. Hvis det brukes i doser over 1200 mg dag-
lig eller over lengre perioder, kan det imidlertid hende legen anbefaler deg & avbryte
ammingen.

Fertilitet
lbuprofen kan gjere det vanskeligere & bli gravid. Informer legen din hvis du plan-
legger a bli gravid eller har problemer med & bli gravid.

Kjering og bruk av maskiner
Ved inntak av enkeltdoser eller ved kortvarig bruk har dette legemidlet ingen eller
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ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjore bil og bruke maskiner. Forekomst av
relevante bivirkninger som utmattelse og svimmelhet (vertigo) kan imidlertid ned-
sette reaksjonsevnen, og svekke evnen til & kjgre bil og/eller bruke maskiner. Dette
gjelder seerlig i kombinasjon med alkohol.

Ibuprofen B. Braun inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 358 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver flaske. Dette
tilsvarer 17,9 % av den anbefalte maksimale daglige dosen av natrium gjennom
dietten for en voksen person.

3. Hvordan lbuprofen B. Braun gis

Dette legemidlet er forskrevet til deg av en lege. Det vil kun bli gitt av lege eller syke-
pleier, i omgivelser der nedvendig utstyr er tilgjengelig.

Den anbefalte dosen til voksne er 400 mg intravengst (som «drypp» inn i en blodére)
hver 6. til 8. time etter behov.

Den maksimale daglige dosen pa 1200 mg skal ikke overskrides.

Du ber bruke lavest mulig dose i kortest mulig tidsperiode som er ngdvendig for &
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 ogsa passe pa at du har drukket nok veeske, for a begrense risikoen for
bivirkninger pa nyrene.

Bruken skal begrenses til situasjoner der inntak av legemiddel via svelging ikke er
egnet. Pasienter ma bytte til legemiddel som kan svelges sa snart det er mulig.
Dette legemidlet skal kun brukes som kortvarig, akutt behandling og skal ikke
brukes i mer enn 3 dager.

Hvordan legemidlet gis
Til intravengs bruk. Opplesningen skal gis som intravengs infusjon i 30 minutter.

Dette legemidlet skal gis som en enkeltdose. Opplesningen skal kontrolleres far bruk.
Den skal kastes hvis det oppdages partikler eller misfarging.

Hvis du far for mye av lbuprofen B. Braun

Snakk med lege eller sykepleier umiddelbart hvis du tror du har fatt for mye ibu-
profen.

Symptomene kan omfatte kvalme, magesmerter, oppkast (kan vere blodig), hode-
pine, ringing i grene, forvirring og ufrivillige gyebevegelser. Ved hoye doser er det
rapportert dgsighet, brystsmerter, hjertebank, bevisstlgshet, kramper (hovedsakelig
hos barn), ukoordinerte muskelbevegelser, kraftlgshet og svimmelhet, blod i urin, fol-
else av & veere kald og pusteproblemer.

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

Spar lege, sykepleier eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette
legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

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

Bivirkninger kan begrenses ved bruk av den laveste effektive dosen i sa kort tid som
mulig for & behandle symptomene. Du kan fa én eller flere av de kjente bivirkningene
av NSAIDs (se nedenfor). Hvis du opplever noen av disse bivirkningene, skal du slutte
a bruke dette legemidlet og kontakte lege sa snart som mulig. Eldre pasienter som
bruker dette legemidlet, har hgyere risiko for problemer forbundet med bivirkninger.
De vanligste bivirkningene er gastrointestinale bivirkninger (pavirker mage og tarm).
Sar i mage eller tarm (magesar), hull i mage- eller tarmveggen (perforasjon) eller
blgdning fra mage eller tarm, noen ganger dgdelig, kan oppsta, seerlig hos eldre.
Kvalme, oppkast, diaré, tarmgass, forstoppelse, fordgyelsesbesveer, magesmerter,
tjeereaktig avfering, oppkast av blod, betennelse i munnslimhinnen med sardannelse
(ulcergs stomatitt), forverring av betennelse i tykktarmen (kolitt) og Crohns sykdom.
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
behandlingsvarigheten.

Veeskeansamling i vev (gdem), hoyt blodtrykk og hjertesvikt har veert rapportert i for-
bindelse med NSAID-behandling. Legemidler som ibuprofen kan veere forbundet med
en liten, okt risiko for hjerteinfarkt eller slag.

| sveert sjeldne tilfeller er det rapportert alvorlige allergiske reaksjoner (inkludert
reaksjoner pa infusjonsstedet, anafylaktisk sjokk) og alvorlige hudrelaterte bivirk-
ninger som blemmedannende (bullgse) reaksjoner, inkludert Stevens-Johnsons
syndrom og toksisk epidermal nekrolyse (Lyells syndrom), erythema multiforme,
alopesi (hartap), at huden blir gmfintlig mot lys og allergisk vaskulitt (betennelse i
et blodkar).

Forverring av betennelser forbundet med infeksjoner (f.eks. utvikling av nekrotiser-
ende 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.

® Hudutslett.

® Smerte og sviende fglelse pa infusjonsstedet.

® Magesar, med mulig blgdning og hull. Ulcergs stomatitt (betennelse i munnslim-
hinnen 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 (fatigue), angst og
rastlgshet.

® Synsforstyrrelser.

e Ringing eller summing i grene (tinnitus).

® Betennelse i magesekkens slimhinne.

® Redusert mengde urin og opphopning av vaeske (sdem), sarlig hos pasienter med
hayt blodtrykk eller nyreproblemer, symptomer pé nyreskade (nefrotisk syndrom),
interstitiell nefritt (nyrebetennelse) som kan ledsages av akutt nedsatt nyrefunk-
sjon.

o Elveblest, klge, purpura (smad punktbladninger i huden) (inkludert allergisk
purpura), hudutslett.

e Overfglsomhetsreaksjoner med hudutslett og kige, samt astmaanfall (muligens
med blodtrykksfall).

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

® Reversibelt dobbeltsyn (toksisk amblyopi).

® Hgrselsvansker.

e Innsnevring av spisergret (blodkar i spisergret), komplikasjoner med divertikler
(utposninger) i tykktarmen, uspesifikk blgdende kolitt (betennelse i tykktarmen).
Blgdning i mage eller tarm kan fordrsake blodmangel (anemi).

e Skade pa nyrevev (papilleer nekrose), seerlig ved langvarig behandling, gkt kon-
sentrasjon 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
depresjon.

e Stiv nakke.

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

e Forstyrrelser i dannelsen av blodceller (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pan-
cytopeni, agranulocytose). De farste symptomene er feber, sar hals, overflatiske
munnsar, influensalignende plager, alvorlig utmattelse, neseblgdning og hudblgd-
ning.

e Hjertebank (palpitasjoner), hjertesvikt, hjerteinfarkt.

® Hoyt blodtrykk (arteriell hypertensjon).

o Aseptisk meningitt (hjernehinnebetennelse med stiv nakke, hodepine, kvalme, opp-
kast, feber eller forvirring). Pasienter med sakalte autoimmune sykdommer (SLE,
blandet bindevevssykdom) synes & veere mer mottagelige.

® Betennelse i spisergret eller bukspyttkjertelen, innsnevret tarm.

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

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

Ikke kjent (forekommer hos et ukjent antall personer):

e Nedsatt leverfunksjon.

® Reaksjoner pd injeksjonsstedet som hevelse, blamerker eller blgdning.

® En alvorlig hudreaksjon som kalles DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer pa
DRESS omfatter: utslett, feber, hevelse av lymfeknuter og gkt mengde av en type
hvite blodceller (eosinofili).

® Rodlig, skjellete utbredt utslett med klumper under huden, og blemmer hoved-
sakelig lokalisert pa hudfolder, overkropp og armer, ledsaget av feber ved behand-
lingsstart (akutt generalisert eksantematgs pustulose). Avslutt behandling med
Ibuprofen 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. Dette gjelder ogsa bivirkninger som
ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via
meldeskjema som finnes pd 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 lbuprofen B. Braun oppbevares

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Legemidlet skal brukes umiddelbart etter anbrudd.
Kun til engangsbruk. Ubrukt opplgsning skal kastes.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa pakningen etter
«EXP». Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager partikler eller misfarging.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av lbuprofen B. Braun

- Virkestoffet er ibuprofen. Hver flaske med 100 ml inneholder 400 mg ibuprofen.

- Andre innholdsstoffer er L-arginin, natriumklorid, saltsyre, natriumhydroksid, vann
til injeksjonsvaesker.

Hvordan Ibuprofen B. Braun ser ut og innholdet i pakningen

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

100 ml opplesning i LDPE-flasker lukket med en hette, i pakninger med 10 flasker og
20 flasker.

Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

Innehaver av markedsfgringstillatelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 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 lok-
ale representant for innehaveren av markedsferingstillatelsen.
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