12632533.0923_Layout 1 04.10.23 09:14 Seite 1

Fl - Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

0665/12632533/0923

== lbuprofen B. Braun 600 mg infuusioneste, liuos
|

= ibuprofeeni

—

mmmm LUe tdmid pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata ladkettd, silla se sisaltad sinulle tarkeitd tietoja.
- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

——— - Jossinulla on kysyttévad, kadnny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laékérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymists vaativia

1. Mitd lbuprofen B. Braun on ja mihin sitd kaytetddn tehtévié. _On_oma!la vagtuullasj arvioida, pystytkﬁi naihin teh_téviin |ddkehoidon aikana. Ladkkeen

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan louprofen B. Braun -valmistetta vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opas-

3. Miten louprofen B. Braun -valmistetta annetaan tukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilSkunnan kanssa, jos olet epavarma.

4. Mahdolliset haittavaikutukset Ib femlms sumi

; R uprofen B. Braun siséltad natriumia

‘Z' Lblf(imffn B. Br.‘?l?.r.] _-valmlite?ntsallyttamlnen Téma ladkevalmiste sisaltaa natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) 360 mg per pullo. Tam3
- FakKauksen sisallo Ja muuta tietoa vastaa 18,0 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

1. Mité lbuprofen B. Braun on ja mihin sita kdytetadn 3. Miten lbuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

lbuprofeeni kuuluu tulehduskipulaakkeiden (aakeryhmézn. _ . _ Témén laakkeen maaraa vain 33kari, ja sen antaa sinulle vain l44Kari tai sairaanhoitaja ympa-

Tatd laakettd kaytetaan_alkwsten akuutin keskivaikean kivun lyhytkestoiseen owee_n_mull'(alseen Fistdssé, jossa on saatavana asianmukaiset valineet.

hoitoon silloin, kun ladkkeen antaminen laskimoon on kliinisesti perusteltua eivatkd muut . .. ) . . . .

antotavat ole mahdollisia Aikuisille suositeltu annos on 600 mg laskimoon (tiputuksena laskimoon). Toinen 600 mg:n

L ) . . o . ... annos voidaan antaa 6-8 tunnin kuluttua tilan vaikeusasteen ja hoitovasteen mukaan. Suurin

Ibuprofeenia, jota Ibuprofen B. Braun sisaltad, voidaan joskus kayttalfa" rqyps"mwden kuin tassd  yyorokausiannos on 1200 mg, jota ei saa ylitt4.

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkild- Oireiden lievittami ivtettiva pienint tehokast ta Ivhvimmzn mahdoli .

kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté saa- Ireiden lievittamiseen on kayletiava pieninta tenokasta annosta lyyimman mandoliisen ajan.

miasi ohjeita Jos sinulla on infektio, ota valittomasti yhteytta Ia4kariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jat-
’ kuvat tai pahenevat (ks. kohta 2). Lagkéri my6s varmistaa, ettd olet saanut riittavisti nesteits
munuaisiin kohdistuvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen Kiytto on rajoitettava tilanteisiin, joissa liékkeen anto suun kautta ei ole asianmukaista. Poti-

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

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timén lizkkeen jollekin muulle aineelle (Jueteltu kohdas- Antotapa
sa 6). I oskus ollut h hdistusta. ast ihott haa i 5n kutinaa tai Laskimoon. Liuos annetaan 30 minuuttia kestédvand infuusiona laskimoon. Tama ladkevalmiste

- J0s sinulla on joskus Oflut hengenandistusta, astmaa, iNottumaa, nuhaa ja nendn kutinaa tal— o aryoitetty kertakdyttoon. Tarkista liuos ennen kayttsa. Liuos on hévitettava, jos siind havai-
kasvojen turpoamista, kun olet aikaisemmin ottanut ibuprofeenia, asetyylisalisyylihappoa tai : P N

! 2 ) G o i E taan hiukkasia tai varjdytymistd.
muita samankaltaisia kipulddkkeitd (tulehduskipulddkkeits). . . . o .

- jos sinulla on jokin sairaus, joka lis3a verenvuototaipumusta, tai aktiivinen verenvuoto. Jos sinulle annetaan enemmén lbuprofen B. Braun -valmistetta kuin sinun pitai-

-jos sinulla on tai on aiemmin ollut mahahaava tai mahalaukun verenvuoto, joka on Si saada
uusiutunut (kaksi tai useampia episodeja) Jos olet ottanut liian suuren I&&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laakettd vahingossa,

- jos sinulla joskus on ilmennyt mahalaukun tai suoliston verenvuoto tai puhkeama, kun olet ota aina yhteyttd lakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
ottanut tulehduskipulddkkeité 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

- jos sinulla on aivoverenvuoto [alvoverlsuo_nten__vuot‘o) tai muu aktiivinen verenvuoto Jos arvelet saaneesi enemman ibuprofeenia kuin sinun pitéisi, kerro asiasta heti laakarille tai

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

- Jos E“.;”'Stos' on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittdmattSman nesteen saannin Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintya), p&én-
vuo ISIt K kauden viimeisells kol sell sarky, korvien soiminen, sekavuus ja silmén tahattomat nykivat liikkeet. Suurilla annoksilla on

- J0s Olet raskaana raskauden viimeisella kolmanneksella. raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, sydimentykytysts, tajunnan menetysts,

Varoitukset ja varotoimet kpuristuksia (1&hinna IapsiI.Ia], Iihqskoor}iinaatlion puutetta, heikkoa oloa ja huimausta, verta

Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat tata laaketta. virtsassa, kylman tunnetta ja hengitysvaikeuksia.

Ibuprofeenin kaltaisten tulehduskipuladkkeiden kéyttdon voi liittyd pieni syddnkohtauksen tai ~ Sinulla voi myds ilmeté matalaa verenpainetta, ihon tai limakalvojen sinerrystd (syanoosi),

aivohalvauksen riskin suureneminen, erityisesti kun niita kdytetéisin suurina annoksina. Suositel-  mahan tai suoliston verenvuotoa sekd maksan- tai munuaisten toimintahéirigita.

tua annosta tai hoidon kestoa ei pida ylittda. Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kadnny 1adkarin, apteekkihenkildkunnan tai

Ihoreaktiot sairaanhoitajan puoleen.

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessé. Lopeta Ibuprofen B. Braun

-valmisteen kdyttaminen ja hakeudu valittomdsti ladkarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma, 4 Mahdolliset haittavaikutukset

limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska ndmé voivat olla hyvin vakavan ’

ihoreaktion ensimmaisia oireita. Ks. kohta 4. Kuten kaikki laakkeet, tamakin l33ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivii kuitenkaan

Keskustele hgidostasi |adkdrin - kanssa ennen kuin sinulle annetaan lbuprofen niits saa.

B. Braun -valmistetta, s N L _ ., Haittavaikutukset voidaan pitdd mahdollisimman vahsising kéyttamalld pienintd vaikuttavaa

- Jos sinulla on sydanongelmla, kuten syddmen vajaatoiminta, rasitustintakipu (angina pesEon_s), ladkeannosta, jolla oireet pysyvat hallinnassa, lyhimman mahdollisen ajan. Sinulla voi iimetd
tai jos sinulla on ollut sydankohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus tai sinulla on ollut aareis- . t5; yseampia tulehduskipuliakkeiden tunnetuista haittavaikutuksista (ks. alla). Jos havait-
verisuonten sairaus (jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu ahtautuneista tai tukkeutuneista  cet jonkin naista haittavaikutuksista, lopeta tamén l3akkeen Kayttaminen ja ota yhteys l4aKriin
valtimoista) tai minkdanlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva aivoverenkiertohdirid pian kuin mahdollista. Iakkaills tatd laskettd Kayttavilla potilailla on suurempi riski saada
eli TIA) o . _ _ . haittavaikutuksiin littyvis ongelmia.

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydan- o . . : . . .

} ko o [ : Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat ruuansulatuskanavaan (mahaan ja suolis-
sairauksia tai aivohalvauksia tai jos tupakoit L L e - ’ > . ;

- jos sinulle on juuri tehty iso leikkaus toon_).lEtenkln iakkailld voi esiintyd peptisid haavoja (mahan tai suoliston haavaumla_), perfo-

- jos sinulla on tai on ollut mahahaava tai mahan tai pohjukaissuolen verenvuoto tai puhkea- raatioita (mahan tai suolen seinaman puhkeamla) i _maha—'tal suc_)lls'toverenvuotoa, joka jos-
ma. Naissa tapauksissa [4akéri harkitsee mahaa suojaavan lakityksen maarazmista kus voi johtaa kuolemaan. Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, ruoansu-

-jos.sinulla on astma tai muu hengityselinsairaus ' latusvaivoja, vatsakipua, mustia ulosteita, verioksennusta, haavaista suutulehdusta (suun lima-

- jos sinulla on infektio - katso tarkempia tietoja jaljempana kohdasta "Infektiot" kallvton tul_elhdu_st jtathazli_lvaumat) sekd kﬁliitintt(paksutsg_(zlti_tul{ehdﬁkier)gg C)rofén.itn .tau;i.in pahheng—

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, olet yli 60 vuotta tai kéytat pitkdaikaisesti ibupro- M!St ON IIMOIETLU. Harvémmin On havaittu gastriittia imanatulendus). ntylsesti manan ja
feenia, laakarisi voi haluta tehda tarkistuksia saannéllisesti. Ladkdrisi kertoo sinulle, kuinka ?uollston ve(renvuodtl)(n r'Sk'. ”'pEu: 1”?0)53:(“6‘?% Ja kayto.n pltuqdestj. o
usein tarkistuksia tendzan. urvotusta (nesteen kertymista kudoksiin), korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa on

- jos elimistdsi on kuivunut esimerkiksi ripulin takia, juo runsaasti nesteité ja ota valittsmasti  ilmoitettu tulehduskipuldakehoidon yhteydessd. Ibuprofeenin kaltaiset laakkeet voivat hieman
yhteytta I3zkariisi, koska ibuprofeeni voi tassa tapauksessa aiheuttaa kuivumisen seurauksena  lisété sydénkohtauksen (sydéninfarktin) tai aivohalvauksen riskia.
munuaisten vajaatoimintaa ) . ) o Vaikeita yliherkkyysreaktioita (mukaan lukien infuusiokohdan reaktiot, anafylaktinen sokki) ja

- jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus, koska ibuprofeeni voi pahentaa  vakavia ihohaittavaikutuksia, kuten rakkulaiset reaktiot, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oire-
naita sallrauks_la o ] ) ) ] ] ] )  yhtymd ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma), monimuotoista punavihoit-

- jos havaitset ihovaurioita, ihon turpoamista tai punoitusta tai hengitysvaikeuksia (tukehtumi-  tumaa ja alopesiaa (hiustenl&htsd), ihon herkistymistd valolle ja allergista vaskuliittia (verisuo-
sen t_unne), Iopetg |ddkkeen kayttd véllttﬁ_m_éstl ja ota yhtﬂeytté I4akariin tai sairaanhoitajaan  nen tulehdus), on ilmoitettu hyvin harvoin.

- jos sinulla on vesirokko, koska komplikaatioita voi esiintyd o Infektioihin liittyvén tulehdustilan pahenemista (esimerkiksi nekrotisoivan faskiitin kehittymis-

_stli:l)nulla on perinndllinen porfyriiniaineenvaihdunnan hiirio (esim. akuutti jaksoittainen por- t4) tulehduskipulaikkeiden kayton aikana on kuvattu hyvin harvoin.

- jos juot alkoholia samaan aikaan kun saat t&td |ddkettd, mahaan, suolistoon ja keskusher- X:;I;'?yktli(ilggitgr?r;(oar]lqkSI?lfa;;ltoil)iFt):IkkeUkseIIISISsa tapauksissa esiintyd vaikeita ihoinfektioita ja
mostoon kohdistuvat haittavaikutukset voivat lisdantyd '

- jos sinulla on allerginen nuha, nendpolyyppeja tai krooninen ahtauttava keuhkosairaus, sinul-  Hyvin yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd yli 1 henkilélld 10:std):
la on suurentunut allergisten reaktioiden riski. Allergiset reaktiot voivat ilmetd astmakohta- e Visymys tai unettomuus, péansarky ja huimaus.
uksina (nk. kipulaakeastma), nopeana turpoamisena (Quincken edeema) tai ihottumana. o Nirastys, mahakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, ummetus ja vihéinen veren-

- On tarkedd, ettd sinulle annetaan pienin annos, joka lievittdd ja hillitsee kipua, ja ettei 1d8-  vuoto mahassa ja suolistossa, joka voi poikkeuksellisesti aiheuttaa anemiaa.
kettd anneta kauempaa kuin on tarpeen oireiden hoitamiseksi. P . S ol

- Tama laske voi aiheuttaa allergisia reaktioita, etenkin hoidon alussa. Jos allergisia reaktioita f/il’j'i‘:ngﬁ';t”va’k”wks’a [vof esiintyd enintdidn 1 henkilollg 10:std):
ilmenee, hoito pitdd lopettaa. [

- Taman laakkeen kayton yhteydessd on muutamassa tapauksessa kuvattu aseptista aivokal- :/k\.k'”'ne" |Tt(;tt|uma£ tokohd
vontulehdusta. Riski on suurempi, jos sinulla on SLE-tauti tai sen kaltaisia sidekudos- . RLpoua#aSlﬂ:tu:k;aav::neh::v:u(r)na a?f)aﬁon mahdollisesti littyy verenvuoto ja_ perforaatio
sairauksia. ; ' - . ) ) ’

- Tulehduskipuliikkeiden, myds selektiivisten syklo-oksigenaasi 2:n estjien, samanaikaista ~ Haavainen suutulehdus, paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen.
kayttod pitdd valttaa. Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta):

Infektiot e Unettomuus (univaikeudet), kiihtyneisyys, artyneisyys tai visymys, ahdistuneisuus ja levotto-

lbuprofeeni voi peittda infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mah- muus. =

dollista, ettd ibuprofeeni voi viivéstyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin :#‘.ak(?tha”('ft' . iminen tai humina)

komplikaatioiden riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhko- ~ / Nllnr}:l usll orizmlfn som;mhean at uminaj.

kuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperaisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytét tita °V"ah a”t |mta gtvon ttu et utS. K& nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus) (etenkin potilail

Iaéketts silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota valit-  ° Ya1ENtyNYL Virtsan tuotanto seka nesteen kertyminen kudoxsiin {turvotus) etenkin potiiaitia,

tomésti yhteyttd laakariin joilla on korkea verenpaine tai munuaisongelmia) nefroottinen oireyhtymd, interstitaalinen

« . N T . . " nefriitti, johon voi liittyd akillinen munuaisten vajaatoiminta.

Y!eerls.a (lmome.n er_!)"k'Pl_‘laakkf'df” Ja.tkuva ka_‘/tt‘_)_ V°'__J°h_tf’a pysyviin mur?ualsong.elmun. * Nokkosihottuma, kutina, purppura (mukaan lukien allerginen purppura), ihottuma.

Pitkaaikaisen kipulddkkeiden kdyton aikana voi esiintyd paansdrkyd, jota ei saa hoitaa suuren- e Allergiset reaktiot, joihin liittyy ihottumaa ja kutinaa sekd astmakohtauksia (mahdollisesti

netuilla ldakeannoksilla. myds verenpaineen aleneminen).

Ibuprofeenin__gitké_i_ai_kaisgn kéyton aikana maksa-arvoja, munuaisten toimintaa ja verenkuvaa on o, vingisia haittavaikutuksia [voi esiintyé enintiiin 1 henkilélld 1 000:sta):

seurattava saanndllisesti. * Korjautuva toksinen amblyopia (kaksoiskuvien nékeminen).

Ibuprofeeni voi muuttaa seuraavien laboratoriotutkimusten tuloksia: ® Kuulon heikkeneminen. o o

- vuotoaika (voi olla pidentynyt vuorokauden ajan hoidon paattymisen jilkeen) . Ruokato_r\_/en ahtauma (\_/erlsuoma ruok_atorvessa], paks_gsuolen divertikkelien kompll!(aatmlta,

- veren glukoosipitoisuus (voi pienenty) epaspesifinen hemorraginen paksusuolitulehdus. Jos esiintyy verenvuotoa mahaan tai suoleen,

- kreatiniinipuhdistuma (voi pienentys) seurauksena voi olla anemia.

- hematokriitti tai hemoglobiini (voivat laskea) ® Munuaiskudoksen vaurio r[]papillalnel_«oosi], erityisesti pitkdaikaisen hoidon aikana, suurentu-

- veren ureatyppi, seerumin kreatiniini ja seerumin kalium (voivat suurentua) nut veren seerumin virtsahappopitoisuus.

- maksan toimintakokeet: kohonneet transaminaasiarvot. ® Ihon tai silménvalkuaisten kellertaminen, maksan toimintahdirio, maksavaurio, etenkin pitka-

Kerro ladkdrillesi, jos olet menossa laboratoriokokeisiin ja kéytdt tai olet dskettdin kayttanyt a|ka|sessg hmdossg, akuutti hepat.uttl (".‘.aksa“.”ehdusl- . . .

buprofeenia o Psykoottiset reaktiot, hermostuneisuus, artyneisyys, sekavuus tai desorientaatio ja masennus.

L o o Jaykka niska.
apset ja nuoret . PP . o P Y

louprofen B. Braun -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja aikuisilla ei ole varmistetty, HYvilLharvinaisia haittovaikutuksia [voi esiintyd enintdign 1 henkilglld 10 000:sta):

Tata laakettd ei pida Kayttaa lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille) e Verenmuodostuksen hairigt (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia, agranulosy-

. . ' toosi). Ensimmaisia oireita ovat: kuume, kiped kurkku, suun limakalvon haavaumat, flunssan

Muut lddkevalmisteet ja lbuprofen B. Braun kaltaiset oireet, voimakas vésymys, nendn ja ihon verenvuodot.

Kerro laakdrille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat e Syd&mentykytys (nopea syke), syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti.

ottaa muita |dakkeita. o \erenpainetauti.

Ibuprofen B. Braun voi vaikuttaa muihin I33kkeisiin tai ne voivat vaikuttaa siihen. Esimerkiksi: ~ * Askeptmer)] aAvokglvontulghdus‘(Ja\(/élfg niska, p_zarlls:ijrky, paht:jmv)omt.l, oksentelu, !(luume tai

- Muut tulehduskipulddkkeet, myds COX-2:n estajat (esim. selekoksibi) voivat lisdtd ruoansula- islem(aflysuezii.eritl\jFSer:]r:ll:‘::iqltgaUteja -tauti, sidekudossairaudet] sairastavat potilaat ovat
tuskanavan haavaumien ja verenvuodon riskid, koska vaikutus on additiivinen. YA : .

- Veren hyytymistd estavdt lddkkeet (veren ohentamiseen ja veren hyytymisen ehkaisyyn :;{‘uokat%m— tai ha]ir(nat(julefggus, k5“°"5t°'.‘)a:]”a“'f‘a- . 2 henaitvk inkumi
Kéytettavat laakkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini). . SlftEmta' t.e?gﬁys_vm eudet { ron] ospﬁsw i engastyne;(st\{ysd(a 609'“{ Sen vin umu&;r}. ;

- Sydénglykosidien, kuten digoksiinin (kéytetain sydamen vajaatoiminnan hoitoon), fenytoiinin ~lautl lautoimmuunisairaus), vaikea alierginen reakuo (kasvojen turpoaminen, kieien tur-
(kdytetddn epilepsian hoitoon) tai litiumin (kdytetddn masennuksen hoitoon), pitoisuudet PO;I“'"e”v E'e!“" turpoaminen lJa hengltystil_d?]n T(hF_;auLijmlnen. Efl?gltysvalkeudet, onee
voivat suurentua, kun niiti otetaan yhdessa ibuprofeenin kanssa. Sydamen SyKe Ja verenpaineen aleneminen seka henkea unkaava sokki).

- Metotreksaatin (kdytetdén tiettyjen sydpien tai reuman hoitoon) pitoisuus ja metotreksaatin  Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto e riité arviointiin):
toksisuuden riski voivat suurentua, kun sitd otetaan samaan aikaan kuin ibuprofeenia e Maksan vajaatoiminta.

[24 tunnin §IS$_I_I_3'). ] o o o Injektiokohdan reaktiot, kuten turvotus, mustelmat tai verenvuoto

- Mifepristoni (lddke, jota kéytetddn raskauden keskeyttdmiseen). . ) e \/akavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén

- SSRI-masennusladkkeet, kuten fluoksetiini, voivat myds lisatd mahan ja suoliston verenvuo-  oireita ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja liséantynyt eosinofiilien maara
don riskid. . ) o veressa (erds valkosolutyyppi).

- Verenpaineldakkeet (ACE:n estdjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat kuten atenololi, angio- e Punoittava, hilseilevé laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakku-
tensiini Il -reseptorin salpaajat, kuten losartaani). ) L loita, padasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja ylaraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti

- Kortikosteroidit (kuten hydrokortisoni) (kdytetddn tulehduksen hoitoon), koska ne lisddvit  yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta ibuprofen B. Braun -valmisteen kéyttd, jos
mahan tai suoliston haavauman tai verenvuodon riskia. saat téllaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.

- Diureetit (virtsaneritystd lisddvat I4dkkeet, kuten bendroflumetiatsidi), koska tulehduskipu- Hai ikutuksista ilmoi .
laakkeet voivat heikentdd niiden ladkkeiden vaikutusta ja lisatd munuaisongelmien riskia Jamﬁava!tuttuhm_sttta ' rf‘k‘"ﬁm'”ek” i<t5 ladkarile tai apteekihenkilokunnalle. Tims kosk
ol St etin K s s ool s v s s L5 Pt Patlaluss, i s e el s e

kaliumpitoisuuksiin). i oo ’ « ' ; . Lo

_ \Fl’icr)%r;n:s:(lijg?; 2E|l;ﬁnisgl)|;r)atsonia sisaltavat laékkeet voivat hidastaa ibuprofeenin erittymist ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuk-

. I B (e tetas A b - sista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

- Siklosporiini ja takrolimuusi (kéytetaan estiméan elinsiirteen hyljintéé) voivat liséta munuais- ) freaf
vaurion riskia. www-sivusto: www.fimea.fi

- Sulfonyyliureat, kuten glibenklamidi (diabetes|aakkeits). Veren sokeriarvojen seurantaa suosi- ~ Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
tellaan, kun nitd ldkkeits kéytetdsn samanaikaisesti. Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

- Kinoloniryhmén antibiootit, kuten siprofloksasiini, koska kouristusten riski suurenee. PL 55

- Vorikonatsoli, flukonatsoli (CYP2C9:n estajis, kéytetadn sieni-infektioihin) voivat suurentaa 00034 FIMEA
ibuprofeenin pitoisuutta veressa.

- Tsidovudiini (kéytetdén HIV-infektioon), koska veren niveliin kertymisen ja mustelmien riski on . .
suurentunut. 5. lbuprofen B. Braun -valmisteen sdilyttdminen

- Aminoglykosidit (antibiootteja). Tulehduskipulaakkeet voivat véhentaa aminoglykosidien erit- . S

—_— tymlistg.y it (antibi ja). Tulehduskipu vonaty Inogiykosidi I E.I. Ia.s.tt?rlulot.tuwllel ellfa 'rh’fl.l.(yY.I“E. .
mmmmm - Neidonhiuspuu eli ginkgo biloba (yrttivalmiste, jota usein kdytetadn dementiaan) voi lisata  Tamd lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
mmm  verenvuodon riskid. Kéytd valittémasti avaamisen jalkeen.
mmmmm  Vyos joillakin muilla l3ékkeills voi olla yhteisvaikutuksia ibuprofeenihoidon kanssa. Kysy siksi  Vain kertakéyttoon. Kayttdmétta jaényt liuos on havitettava.
je— aj[la neuvoa laakariltd tai sairaanhoitajalta ennen kuin sinulle annetaan ibuprofeenia muiden  Als kaytd tita laakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimaaran (EXP) jalkeen.
mmmmm  [d3kkeiden kanssa. Viimeinen kéyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
—— Raskaus, imetys ja hedelmallisyys Ald kayta tita |adkettd, jos havaitset hiukkasia tai varjadntymista.
Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ldakariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan taté ladketta. TP .
VY ) 6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Raskaus

Sim_JIIe ei saa antaa tdtd ‘I‘;'a'éketté' raskauden kolmen viimeisen kuukz_)_udsn _z_iikfa“na, silld se voi  Mitd lbuprofen B. Braun sisdltd

vahmgmtta_a syntymétontd Iast_a tai alhegttga _(_)ngelmla synnytyks_essa_. Tama Ia_ake voi alheut—. - Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi 100 ml:n pullo sisdltdd 600 mg ibuprofeenia

taa munuais- ja sydanongelmia syntymattomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi - Muut aineet ovat L-arginiini, natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, injektiones-

verenvuototaipumukseen ja viivastyttdd tai pitkittdd synnytysta. teisiin kaytettava vesi.

Sinlle 532 antaz Ibuprofeenia raskauden kuuden ensimmélsen kuukauden skana, el se e | gsievalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

ehdottoman vattamatonta ja ellei ldakari madrad antamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tdnd aika- — y;ra¢ ja varitdn tai vaaleankeltainen infuusioneste, liuos, joka ei sisélld hiukkasia.

na tai kun yritdt tulla raskaaksi, on kéytettévé pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. ) . ) L . .

Hoitoa laskimoon (i.v.) annettavalla ibuprofeenilla ei saa jatkaa pidempan kuin kolme paivaa. IL)'“k‘I)(S I‘(”.‘ pakattu S.‘U|JEtt”|:h'n 100 min - LDPE-pulloihin, joissa on ulkoinen korkki.

Jos ibuprofeenia kiytetaan usean piivan ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheut- ~Fakkauksissa on 10 tai 20 pulloa. o

taa syntyméttomélle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympardivén lapsive-  Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

dlen méﬁrén v'ihenemiseenJ[oIigohydrarT]ni_on] tajdvauvaq syf'a’_messé sijaitseva_n_ \{_erisyonelrl -(-\?-l_' Myyntiluvan haltija

timotie ‘ye”] Ilu_r_oumaan. 0s tarvitset hoitoa pidempaan kuin muutaman paivan ajan, laakari g g o Melsungen AG

voi suositella lisdseurantaa. Carl-Braun-StraBe 1

Imetys 34212 Melsungen, Saksa

Tama ladke kulkeutuu didinmaitoon, mutta sitd voidaan kayttad rintaruokinnan aikana, jos sitd  Postiosoite:

kéytetﬁa‘én suos_iteltuna annokser_]a jallyhimmén mahdollisen ajan. Lé’é’kér!si voi kuitenkin suosi- 34209 Melsungen, Saksa

tella rintaruokinnan keskeyttdmistd, jos laakettd kdytetddn enemman kuin 1200 mg vuorokau- .

dessa tai pitkdaikaisesti. gaérr::f:?\]/lidical SA

Hedelmii//i.syysl ) . ) o ) - Ctra. Terrasa, 121

louprofeeni voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro laékarille, jos suunnittelet lapsen hankki-  Rybi

mista tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi. 08191 Barcelona

Ajaminen ja koneiden kaytto Espanja

Kerran tai lyhytaikaisesti kdytettynd talld lddkkeelld ei ole haitallisia vaikutuksia ajokykyyn ja Lisétietoja téstd I48kevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

kykyyn kéyttadd koneita. Haittavaikutukset, kuten vésymys tai huimaus, voivat kuitenkin heiken- B, Braun Medical Oy

taa r.eaktiqkykyé_, mika voi heikentaa ajokyky_é' jaltai kykya kayttdd koneita. Tima koskee eten- Karvaamokuja 2b

kin tilanteita, joissa ladkettd otetaan alkoholin kanssa. 00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.02.2023

SE - Bipacksedel: Information till patienten

Ibuprofen B. Braun 600 mg infusionsvatska, Iosning

ibuprofen

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns 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 behover veta innan du far louprofen B. Braun | allménhet kan vaneméssig anvindning av (flera olika) smértstillande medel leda till

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

g' 5ven|tgjella fb'veékangar ka fo Langtidsanvandning av smartstillande lakemedel kan orsaka huvudvark som inte far

6. Fiiurr actli%ﬁ eer;1s }nr:gﬁgllsoih%r\\/lsrzsu lysningar behandlas med hdgre doser av lakemedlet.
$Torp 9 9a Upplyshing Vid Iangtidsanvdndning av ibuprofen krdvs regelbunden kontroll av levervérden, njurfunk-

— ~ — tion och blodstatus.

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

- . . . . . « - blédningstid (kan vara forlangd 1 dag efter avslutad behandling)

Ibuprofen tillhdr en grupp ldkemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska lake- blodsockerhalt (kan sinkas)

medel eller NSAID. - kreatininclearance (kan sénkas)

Detta lakemedel &r avsett for vuxna for symtomatisk korttidsbehandling av akut smérta - hematokrit eller hemoglobin (kan sinkas)

av mattlig svarighetsgrad nér intravends administrering ar kliniskt motiverat och da andra - blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan hojas)

administreringsvégar inte dr méjliga. - leverfunktionstest: forhdjda nivaer av transaminaser.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen B. Braun kan ocksa vara godkénd for att behandla andra  Tala om for Idkare om du ska |Zmna laboratorieprover och du anvénder eller nyligen har

sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- anvint ibuprofen.

och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och félj alltid deras instruktion. Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt for lbuprofen B. Braun hos barn och ungdomar har inte faststallts.

2. Vad du behover veta innan du far Ibuprofen B. Braun Detta Idkemedel ska inte anvdndas av barn och ungdomar (under 18 ar).

lbuorofen B. B fari . Andra lakemedel och lbuprofen B. Braun
uprofen B. Braun far inte ges: i L ; Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

-om du &r allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel |5xemedel.

(anges i avsnitt 6) . X N .

- om du ndgon gang haft andndd, astma, hudutslag, kliande rinnande nasa eller svullnad ~ louprofen B. Braun kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Till exempel:

i ansiktet efter att ha tagit ibuprofen, acetylsalicylsyra eller liknande smirtstillande - Andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), inklusive COX-2-hémmare
medel (NSAID) [t(.jz)g. 'cele]:c?o;(lb), kan oka risken for sar eller blodning i mag-tarmkanalen pa grund av en

- om du har en sjukdom som 6kar din blddningsbendgenhet eller har en aktiv blédning additiv effekt. ) . .

- om du har magsar eller blédning i magsicken eller har haft det upprepade (tva eller - Antlkoagu:ersla.ndle Iakeme?el_ [bllclz:ifo‘réyr]nande och blodproppsfrebyggande medel,
flera) génger tex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin). o ) }

- om du nagon gang haft en blédning eller hal i magsacken eller tarmen efter att du tagit - Koncentrationen av hjértglykosider som tex. digoxin (anvénds for att behandla
NSAID-preparat hjértsvikt), fenytc_)m (gnvé’nds for att b_ehandla! §p|lep5|) elller Iltlum (anvéinds for att

- om du har en blédning i hjarnan (cerebrovaskular blddning) eller annan aktiv blddning ts)ehar)éilla geﬁresdsll'on) I b'é)det kan Gka \(/ld Sfl"(‘jtld;_g bEhal:dhlmgdlmeq ibuprofen.

- om du har svara pr0b|em med njurar' |ever, eller hJarta - Samti [[¢] E an mg_me metot[rexat an\_/an S Tor att ehandla vissa typer av .Cancell'

- om du 4r kraftigt uttorkad (pa grund av krikningar, diarré eller otillréickligt vitskeintag) ~ och reumatism) och ibuprofen (inom 24 timmar) kan 6ka metotrexatkoncentrationen i

- om du &r i de sista tre manaderna av en graviditet. blodet och risken for metotrexattoxicitet. -

Varni h forsiktiah - Mifepriston (ett likemedel som anvénds for att avsluta graviditet).
arningar och forsiktighet B ) - SSRI-antidepressiva medel, t.ex. fluoxetin, kan 6ka risken for blodning i mage och tarm.

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du anvander detta lakemedel. - Lakemedel som sinker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare

Anti!nﬂammato.riska/smé.rtstiIIande lakemedel som ibyprofen kan vara forknippade med t.ex. atenolol, angiotensin ll-receptorantagonister t.ex. losartan).

en liten okad risk for hjdrtattack eller stroke, sdrskilt vid anvdndning av hdga doser. - Kortikosteroider som t.ex. hydrokortison (anvinds mot inflammation) eftersom de 6kar

Rekommenderad dos och behandlingstid ska inte 6verskridas. risken for sar eller blodning i mage och tarm.

Hudreaktioner - Diureti_ka (urindrivande Iékemedg!, tex. bendroﬂymet_iazid), _gfte(som NSAID-prepgrgt

mreaktioner har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Du kan‘_mln_ska effektgn av dessa ngem_edel och Oka risken for nJu.rproplem (§amt|d|g

ska omedelbart sluta anvanda Ibuprofen B. Braun och sdka ldkarhjdlp om du utvecklar anv?nri_nmg e_wblka(:ltgnsparande diuretika och ibuprofen kan leda till hga kaliumkon-
nagra som helst hudutslag, sar pa slemhinnor, blasor eller andra tecken pa allergi, da detta EEE ra |c(imler| oae hall benecid och sulfi kan fordréia utssndri

kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4. B it?u;:g?erf Som innehatier probenecid och sulfinpyrazon kan foraroja utsondringen av

Diskutera din behandling med Iakare innan du far Ibuprofen B. Braun: - Ciklosporin och takrolimus (anvands for att undvika avstdtning efter organtransplanta-

- om du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, kdrlkramp (angina pectoris) eller om du har  tion) kan 6ka risken for njurskada.
haft en hjértattack, har genomgatt en bypass-operation eller har en perifer artdrsjuk- - Sulfonureider, t.ex. glibenklamid (likemedel som anvénds vid diabetes). Kontroll av blod-
dom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa grund av tranga eller blockerade artd-  sockervirden rekommenderas vid samtidig anvdndning av dessa likemedel.
rer) eller nagon form av stroke (inklusive "mini-stroke” eller transitorisk ischemisk attack - Kinolonantibiotika, t.ex. ciprofloxacin pd grund av en 6kad risk for kramper
"TIA"). (krampanfall).

-om .d.u har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvérde, hjértsjukdomar eller stroke i - Vorikonazol, flukonazol (CYP2C9-himmare som anvands mot svampinfektioner) kan dka
familjen eller om du &r rokare. ) koncentrationen av ibuprofen i blodet.

- om du nyligen har genomgatt en stor operation. - Zidovudin (anvinds vid hiv-infektion) pa grund av kad risk fér blodansamling i leder

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

- om du har astma eller ndgon annan luftvagssjukdom. aminoglykosider.

- om du har en infektion - se rubriken "Infektioner” nedan . - Ginkgo biloba (ett naturldkemedel mot demens) kan 6ka risken for blédning.

- om du har njur- eller leversjukdom, &r dver 60 ar eller anvénder ibuprofen under 1ang  vissa andra likemedel kan ocks? paverka eller paverkas av behandlingen med ibuprofen.
tid, dd kan lakaren behdva gora regelbundna kontroller. Lakaren talar om for dig hurofta  py, pgr garfor alltid radfraga lakare eller sjukskdterska innan du ges ibuprofen med andra
kontrollerna ska goras. likemedel.

- om du dr uttorkad t.ex. pa grund av diarré. Du bor da dricka rikliga mangder vétska och . . .
kontakta I4kare omedelbart eftersom ibuprofen i detta fall kan orsaka njursvikt till féljd gra\éld!_tet, 3_’2"”‘9 och fertllltetd ) A eler ol affa b
av uttorkning. m du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,

~om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom ibuprofen kan forvirra d radfraga lakare eller sjukskoterska innan du ges detta lakemedel.
om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom ibuprofen kan forvdrra dessa 9 ) g
sjukdomar. ) ) ) L . Graviditet

- om du mérker ndgon skada, svullnad eller rodnad i huden, andningssvarigheter (asfyxi), Detta [skemedel ska inte ges till dig under de sista 3 manaderna av graviditeten eftersom
avbryt genast behandlingen med ldkemedlet och kontakta lakare eller sjukskoterska. det kan skada ditt ofddda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka

- om du har vattkoppor eftersom komplikationer kan forekomma. , ) njur- och hjartproblem hos ditt ofddda barn. Det kan paverka din och ditt barns beni-

- om du har en drftlig storning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri). gennet att blada och géra att forlossningen forsenas eller tar langre tid &n forvantat.

- om du dricker alkohol samtidigt som du far detta Idkemedel kan risken for biverkningar Du ska int ibunrof d iditetens férsta 6 manad det inte &r absolut
i mag-tarmkanalen och centrala nervsystemet oka. U ska Inte Ges 1ouproten under graviaitelens forsta 5 manader om det Inte ar absolu

- om du har hésnuva, nispolyper eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) da en 6kad nddvéndigt och ske(_pg_dm Iakares]nradaq: Om du‘_k_)ghover behg_ndlmg under denna pert-
risk for allergiska reaktioner féreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som O.d eII_er medan du forsker bli gravid ska [agsta méjliga dos anvéindas under kortast mdj-
astmaattacker (s.k. lakemedelsastma), pl6tslig svullnad (Quinckes ddem) eller utslag. liga tid. L ) ) o X

- Det &r viktigt att du far den I3gsta dosen som lindrar och kontrollerar smérta och inte Intral\(/jgnos (LVi() betand!g‘g m]Sd |buprifen ska mttJIC OVCr:St'Q(?. 3 digg(rj- ng” och mzd 20
far likemedlet langre an nddvéndigt for att kontrollera dina symtom. graviditetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofodda barn om det tas

- Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, framférallt i bérjan av behandlingen. ~under langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer av fostervattnet som omger
Om allergiska reaktioner uppstér ska behandlingen avbrytas. Earnet (gllgzhykc)lrirpmosl]"eIIer;IL;tmglg_ av ett l_)lodkéarl (dukctusdgrtle__rllosus] I|(hJartatdhos

- Ett mindre antal fall av aseptisk hjdrmhinneinflammation har férekommit vid anvénd- ~ barnet. Om du behdver langre behandling an nagra dagar kan din lakare rekommendera
ning av detta likemedel. Risken ar hégre om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) ~ Ytterligare dvervakning.
oty behancimg med NEAID tinklusive cyk 2-selektiva ha Amiing sver i bristmis r anvi i

- »amtidig behandling me -preparat Inklusive cyklooxygenas-2-selektiva hamma-  petta |ikemedel passerar over i brostmjélk men far anvindas under amning om det
re ska undvikas. anvénds i rekommenderad dos under s8 kort tid som mjligt. Om det anvénds i doser &ver

Infektioner 1200 mg dagligen eller under langre perioder kan lakaren dock rekommendera att avbry-

Ibuprofen kan délja tecken pé infektioner sisom feber och smérta. Darfér kan ibuprofen ~ ta amningen.

gdra att ldmplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer dar- i

a A avir " J ) - Fertilitet
med okar. Detta har iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakte- o, profen kan géra det svérare att bli gravid. Informera Iikaren om du planerar att skaf-
riella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du tar detta ldkemedel medan du har £, barn eller om du har problem med att bli gravid.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Vid engangs- eller korttidsanvandning har detta lakemedel 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 formagan att kéra bil
och/eller anvinda maskiner paverkas. Detta géller sérskilt vid kombination med alkohol.

Du &r sjalv 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 ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra av-
snitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din
lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibuprofen B. Braun innehaller natrium

Detta likemedel innehaller 360 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
flaska. Detta motsvarar 18,0 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du far lbuprofen B. Braun

Detta ldkemedel ordineras av en ldkare och ges till dig av en ldkare eller sjukskdterska i
en miljo dar lamplig utrustning finns tillganglig.

Rekommenderad dos for vuxna &r 600 mg intravendst (som dropp i en ven). En till 600 mg
dos kan ges efter 6-8 timmar beroende pa tillstandets svarighetsgrad och svar pa behand-
lingen. Den hégsta dagliga dosen pa 1 200 mg ska inte dverskridas.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast méjliga tid for att lindra symto-
men. Kontakta ldkaren omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber
och smirta) kvarstar eller forvirras (se avsnitt 2). Likaren 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 lakemedel &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 |dsningen fére anvéndning.
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 méngd 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) fér 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 illamiende, magont, krikningar (med blod), huvudvérk, ring-
ningar i dronen, forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrdrelser. Vid hoga doser har dasig-
het, brostsmérta, hjartklappning, medvetslshet, krampanfall (fraimst 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 missfarg-
ning 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
sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beho-
ver 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 fé en eller flera av de kénda
biverkningarna av NSAID-preparat (se nedan). Om du upplever ndgon av dessa biverk-
ningar ska behandlingen med detta lakemedel avbrytas och du ska kontakta ldkare s fort
som mdjligt. Aldre patienter som far behandling med detta lakemedel I6per hogre risk for
att utveckla problem i samband med biverkningar.

De vanligast observerade biverkningarna ar biverkningar i mag-tarmkanalen (paverkar
mage och tarm). Peptiska sar (sér i mage eller tarm), perforation (hal i mag- eller tarm-
viggen) eller blddning frén mage eller tarmar, ibland livshotande, sérskilt hos ldre, kan
forekomma. lllaméende, krékningar, diarré, vaderspanning, férstoppning, matsmaltnings-
besvr, buksmarta, tjarliknande avforing, blodiga krikningar, ulcerds stomatit (inflamma-
tion i munnens slemhinnor med sarbildning) férvdrrad kolit (inflammation i tjocktarmen)
och Crohns sjukdom har rapporterats. Gastrit (magkatarr) har observerats i mindre vanli-
ga fall. | synnerhet &r risken for blédning 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. Lékemedel som ibuprofen kan ha ett samband med en liten
okad risk for hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke.

Mycket s3llsynta 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 férvdrrad 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 mjukvdvnadskomplikationer forekomma
under en vattkoppsinfektion.

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

o Trotthet eller somnldshet, huvudvark och yrsel.

® Halsbrdnna, buksmarta, illamaende, krdkningar, vaderspéanning, 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.

® Smérta 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):

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

e Tinnitus (6ronringningar).
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o [nflammation i magslemhinnan.

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

o Nisselfeber, kldda, roda flackar 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.

o Skada pa njurvavnad (papillar nekros) sérskilt vid langtidsbehandling, 6kad urinsyra-
koncentration i serum.

e Gulfirgad hud eller gulfirgade dgonvitor, leverfunktionsrubbning, leverskada, sérskilt
vid langtidsbehandling, akut hepatit (leverinflammation).

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

® Nackstelhet.

Mycket sllsynta 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 blédningar i huden.

o Hjirtklappning (snabb hjartfrekvens), hjértsvikt, hjartinfarkt.

® Hogt blodtryck.

e Aseptisk hjarnhinneinflammation (nackstelhet, huvudvark, illamaende, krdkningar, feber
eller forvirring). Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvévs-
sjukdomar) verkar vara kénsligare.

e Inflammation i matstrupen (esofagus) eller bukspottkérteln, fortringning 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 hjértfrekvens, blodtrycksfall och livshotande chock).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéindare):

® Nedsatt leverfunktion.

 Reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. svullnad, blaméarke eller blddning.

® En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS
innefattar: hudutslag, feber, svullna lymfkértlar och en 6kning 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 anvénda louprofen B. Braun omedelbart om
du utvecklar dessa symtom och sék Idkarhjdlp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ockséa 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 Séakerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur lbuprofen B. Braun ska forvaras

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

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

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta lakemedel om du méarker nagra synliga partiklar eller missfargning.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen. En 100 ml flaska innehaller 600 mg ibuprofen.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar och farglés till svagt gul infusionsvétska, 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 Garverigrénden 2b
182 12 Danderyd 00380 Helsingfors

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

Ibuprofen B. Braun 600 mg infusjonsvaeske, opplgsning

ibuprofen

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a 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 fgr du far Ibuprofen 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 antiinflammatoriske
legemidler» eller NSAIDs.

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

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

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

Ibuprofen 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, rennende
nese eller hevelse i ansiktet etter & ha tatt ibuprofen, acetylsalisylsyre eller andre til-
svarende smertestillende legemidler (NSAIDs).

- dersom du har en tilstand som gjor at du lettere bler eller har pagaende bladninger.

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

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

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

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

- dersom du lider av alvorlig dehydrering (for lite vaeske i kroppen pé& 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 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, lesjoner i slimhinnene, blemmer eller andre tegn pa allergi.
Dette kan veare de forste symptomene pa en sveert alvorlig hudreaksjon. Se avsnitt 4.

Snakk med legen om behandlingen for du far Ibuprofen B. Braun:

- Hvis du har hjerteproblemer som hjertesvikt, brystsmerter (angina) eller hvis du har
hatt hjerteinfarkt, bypassoperasjon, dérlig blodsirkulasjon i beina eller fgttene pa
grunn av trange eller blokkerte blodarer (perifer arteriell sykdom) eller noen form for
slag (inkludert «drypp» eller sdkalt 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 reyker.

- Hvis du nettopp har gjennomgatt en omfattende operasjon.

- Hvis du har hatt eller har utviklet et sar, blgdning eller hull i magesekken eller tolv-
fingertarmen. | slike tilfeller vil legen din vurdere a 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 veeske i kroppen (er dehydrert) f.eks. p& grunn av diaré, skal du
drikke mye veeske 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 hgyere risiko for allergiske reaksjoner. De allergiske reaksjonene kan omfatte
astmaanfall (sdkalt 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 @ kontrollere symp-
tomene dine.

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

- Det har veert 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

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 gkt risiko for komplikasjoner. Dette er sett ved lungebetennelse fordrsaket av
bakterier og bakterielle hudinfeksjoner knyttet til vannkopper. Hvis du tar dette lege-
midlet mens du har en infeksjon og infeksjonssymptomene dine vedvarer eller for-
verres, ma du kontakte lege umiddelbart.

Generelt kan vanemessig bruk av (ulike typer) smertestillende legemidler fore 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 fglgende laboratorietester:

- Bladningstid (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 fast-
slatt. 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 a
bruke andre legemidler.

louprofen 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 (blodfortynnende/blodproppsforebyggende,
som acetylsalisylsyre, warfarin, tiklopidin).

- Hjerteglykosider slik som digoksin (brukes til & behandle hjertesvikt), fenytoin (brukes
til & behandle epilepsi) eller litium (brukes til & behandle depresjon). Blodnivaet 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 blodnivaet og risikoen for bivirk-
ninger av metotreksat gke.

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

- En gruppe legemidler som brukes mot depresjon (SSRI-antidepressiver, som fluokse-
tin), kan ogsa eke 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 blgdning 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 risi-
koen for nyreproblemer (bruk av kaliumsparende diuretika med ibuprofen kan fgre
til hgye 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 gke
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 amino-
glykosider.

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

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
Snakk 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

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

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 farsgker & bli gravid, skal laveste dose brukes
over en sa 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 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 s& kort tid som mulig. Hvis det brukes i doser over 1200 mg daglig
eller over lengre perioder, kan det imidlertid hende legen anbefaler deg & avbryte
ammingen.

Fertilitet
lbuprofen kan gjere 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
Ved inntak av enkeltdoser eller ved kortvarig bruk har dette legemidlet ingen eller ube-
tydelig pavirkning pa evnen til @ kjore bil og bruke maskiner. Forekomst av relevante
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bivirkninger som utmattelse og svimmelhet (vertigo) kan imidlertid nedsette reak-
sjonsevnen, og svekke evnen til & kjore bil og/eller bruke maskiner. Dette gjelder seer-
lig i kombinasjon med alkohol.

lbuprofen B. Braun inneholder natrium

Dette legemidlet inneholder 360 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver flaske. Dette til-
svarer 18,0 % 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 nodvendig utstyr er tilgjengelig.

Den anbefalte dosen til voksne er 600 mg gitt intravengst (som «drypp» inn i en
blodére). En ny dose pd 600 mg kan gis etter 6 til 8 timer, avhengig av hvor sterke
smerter du har og hvilken effekt behandlingen har pa deg.

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 md 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 bivirk-
ninger 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. Opplgsningen skal gis som intravengs infusjon i 30 minutter. Dette
legemidlet skal gis som en enkeltdose. Opplosningen skal kontrolleres fgr 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
ibuprofen.

Symptomene kan omfatte kvalme, magesmerter, oppkast (kan veere blodig), hodepine,
ringing i grene, forvirring og ufrivillige gyebevegelser. Ved hgye doser er det rappor-
tert dgsighet, brystsmerter, hjertebank, bevisstlgshet, kramper (hovedsakelig hos barn),
ukoordinerte muskelbevegelser, kraftlashet og svimmelhet, blod i urin, felelse av a
veere kald og pusteproblemer.

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

Sper 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 s& 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).
Séri mage eller tarm (magesér), hull i mage- eller tarmveggen (perforasjon) eller blgd-
ning fra mage eller tarm, noen ganger dedelig, kan oppsta, serlig hos eldre. Kvalme,
oppkast, diaré, tarmgass, forstoppelse, fordgyelsesbesveer, magesmerter, tjeereaktig
avforing, oppkast av blod, betennelse i munnslimhinnen med sardannelse (ulcergs
stomatitt), forverring av betennelse i tykktarmen (kolitt) og Crohns sykdom. Beten-
nelse i magesekken (gastritt) er sett med lavere hyppighet. Risikoen for at det oppstéar
blgdning i mage og tarm avhenger seerlig av hvor hgy dose du far og behandlingsvarig-
heten.

Vaskeansamling i vev (gdem), heyt 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 (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 nekrotiserende
fasciitt) som oppstar samtidig med bruk av NSAIDs, er rapportert i svert sjeldne til-
feller.

| sveert spesielle tilfeller kan alvorlige hudinfeksjoner og blgtvevskomplikasjoner opp-
sta 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 fordrsake blodmangel
(anemi).

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

® 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):

® 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 veeske (sdem), serlig hos pasienter med
hoyt blodtrykk eller nyreproblemer, symptomer pé nyreskade (nefrotisk syndrom),
interstitiell nefritt (nyrebetennelse) som kan ledsages av akutt nedsatt nyrefunksjon.

o Elveblest, klge, purpura (smé punktblgdninger i huden) (inkludert allergisk purpura),
hudutslett.

e Overfolsomhetsreaksjoner med hudutslett og klge, 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 forarsake blodmangel (anemi).

e Skade pa nyrevev (papilleer nekrose), seerlig ved langvarig behandling, skt kon-
sentrasjon av urinsyre i blodet.

® 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.

o 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 fagrste symptomene er feber, sar hals, overflatiske
munnsar, influensalignende plager, alvorlig utmattelse, nesebledning og hudblgd-
ning.

o 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 aller-
giske reaksjoner (hevelse i ansiktet, hevelse i tunge, hevelse i halsen med sammen-
trekning av luftveiene, pustevansker, raske hjerteslag, redusert blodtrykk og livstru-
ende sjokk).

lkke kjent (forekommer hos et ukjent antall personer):

® Nedsatt leverfunksjon.

® Reaksjoner pa 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 ekt mengde av en type
hvite blodceller (eosinofili).

® Radlig, skjellete utbredt utslett med klumper under huden, og blemmer hovedsake-
lig lokalisert pa hudfolder, overkropp og armer, ledsaget av feber ved behandlings-
start (akutt generalisert eksantematgs pustulose). Avslutt behandling med Ibuprofen
B. Braun dersom du fdr noen av disse symptomene og oppsek 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 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 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 utlepsdatoen 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 600 mg ibuprofen.

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

Hvordan lbuprofen B. Braun ser ut og innholdet i pakningen
Klar og fargeles til svakt gul infusjonsveeske, opplgsning, uten partikler.

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

Ikke alle pakningsstarrelser 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 lokale
representant for innehaveren av markedsfgringstillatelsen.
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