Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ibuline caps 400 mg pe hmeiit kapselit
ibuprofeeni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lddikke en kdyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane parin péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ibulinecaps on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Ibulinecaps-valmistetta
Miten Ibulinecaps-valmistetta kédytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibulinecaps-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Miti Ibuline caps on ja mihin sitd kiytetiin

Ibulinecaps-valmiste sisdltdd ibuprofeenia, joka on tulehduskipulddkkeiden ryhméin kuuluva lddke.
Nami ladkkeet Lievittdvét kipua, alentavat kuumetta ja hillitsevét tulehdusta.

Ibulinecaps-valmisteen kéyttdaiheita ovat tilapdiset kipu- ja kuumetilat, kuten virusten aiheuttama
nuhakuume ja influenssan oireet, lihas- ja nivelkivut, padnsarky, migreeni, reumasérky, kuukautiskivut
ja hammassérky.

2.  Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytéit Ibuline caps-valmistetta

Ali kiiyti Ibuline caps-valmis tetta

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai tdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on aiemmin ollut allergisia reaktioita kuten hengenahdistusta, astmaa, nuhaa,
kutisevaa ihottumaa tai huulten, kasvojen, kielen tai nielun turpoamista ibuprofeenia sisiltivien
ladkkeiden tai muiden tulehduskipulidkkeiden (kuten asetyylisalisyylihappo) ottamisen jilkeen.

- jos sinulla on parhaillaan tai jos sinulla on aiemmin ollut vahintdan kaksi kertaa haavaumia,
puhkeama tai verenvuotoa vatsasta tai pohjukaissuolesta.

- jos sinulla on joskus ollut ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai puhkeama, joka on liittynyt
tulehduskipulddkkeiden kayttoon.

- jos sinulla on muu ruuansulatuskanavan verenvuodoille altistava tila.

- jos sairastat verenmuodostukseen tai veren hyytymiseen littyvdd sairautta.

- jos sinulla on vaikea syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

- jos elimistosi on kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittiméittdmén nesteensaannin takia).

- jos sinulla on aktiivista verenvuotoa (mukaan lukien aivoverenvuoto).

- jos sinulla on vaikea nestehukka.

- jos olet raskaana viimeiselld raskauskolmanneksella (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmillisyys™).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibulinecaps-valmistetta:

- jos sairastat astmaa.

- jos sinulla on heindnuha, nendpolyyppejd tai krooninen ahtauttava keuhkosairaus, silld talloin
sinulla on suurempi riski saada allergisia reaktioita.

- jos otat ladkkeitd, jotka voivat lisétd haavaumien ja verenvuodon riskid. Téllaisia lddkkeitd ovat
muun muassa suun kautta otettavat kortikosteroidit, veren hyytymistd estivit ladkkeet (kuten
varfariini), selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit (masennusliddkkeet), veritulppien
muodostumista estévét lidkkeet kuten asetyylisalisyylihappo (katso lisétietoja kohdasta ”Muut
ladkevalmisteet ja Ibulinecaps”™ alla).

- jos sinulla on jokin sydédnsairaus, esim. sydimen vajaatoiminta tai rasitusrintakipu (angina
pectoris) tai jos olet joskus saanut syddnkohtauksen tai sinulle on tehty syddmen ohitusleikkaus,
sinulla on ollut d4reisverisuonten sairaus (ahtaista tai tukkeutuneista verisuonista johtuva
heikentynyt verenkierto késissd, jaloissa tai jalkaterissd) tai mikd tahansa aivoverenkierron
héirid (esim. ohimeneva aivoverenkiertohdirio, TIA).

- jos sinulla on kohonnut verenpaine, diabetes, kohonneet kolesteroliarvot, suvussasi esiintyy
syddnsairauksia tai aivohalvauksia taijos tupakoit.

- jos sairastat punahukkaa (SLE, puolustusjérjestelmédn sairaus) tai sekamuotoista sidekudostautia
(MCTD, aseptisen meningiitin riski).

- jos sairastat tulehduksellista suolistosairautta, kuten Crohnin tautia tai haavaista
paksusuolitulehdusta.

- jos sinulla on synnynniinen porfyriiniaineenvaihdunnan hairié (esim. akuutti jaksoittainen
porfyria).

- jos veresiei hyydy normaalisti.

- jos sinulla on lievé tai keskivaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

- jos olet ollut hiljattain suuressa leikkauksessa.

- jos olet raskaana, ja raskaus on kestdnyt enintddn kuusi kuukautta.

- jos imetit (katso kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”).

- jos sinulla on jokin tulehdus — katso kohta Infektiot” alla.

Merkkeja allergisesta reaktiosta tihédn lidkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja
kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu buprofeenin kéytdn yhteydessa.
Jos huomaat minké tahansa niistéd oireista, lopeta Ibulinecaps-valmisteen kéyttd vélittomésti ja ota heti
yhteyttd ladkariin tai paivystykseen.

Likkddt
Jos olet idkés, sinulla on suurempi riski saada haittavaikutuksia. Taméa koskee etenkin
ruoansulatuskanavan verenvuotoa ja perforaatiota, jotka voivat olla hengenvaarallisia.

Vatsan ja suoliston haavaumat, perforaatio ja verenvuoto

Vatsan ja suoliston alueella voi esiintyd verenvuotoa, haavaumia ja perforaatiota ilman varoittavia
ennakko-oireita ja my0s sellaisilla potilailla, joilla eiole ollut aiemmin vastaavanlaisia oireita. Oireet
voivat myos johtaa kuolemaan.

Yleisesti ottaen vatsan ja suoliston alueen haavaumien ja verenvuodon riski kohoaa suuremmilla
ibuprofeeniannoksilla. Riskid voivat kasvattaa myos tietyt lddkkeet, joita otetaan samanaikaisesti
ibuprofeenin kanssa (katso "Muut lddkevalmisteet ja Ibulinecaps-valmiste” alla).

Potilaiden, joilla on ollut vatsaongelmia, erityisesti idkkdiden, tulee seurata mitd tahansa epétavallisia
oireita vatsasta tai suolistosta ja kertoa niistd valittomasti lddkéarille. Jos ruoansulatuskanavassa
ilmenee verenvuotoa tai haavaumia, ibuprofeenihoito on lopetettava.



Vaikutukset syddmeen ja aivoihin

Tulehduskipulddkkeet/sarkylddkkeet, kuten ibuprofeeni, saattavat littyd lievisti kohonneeseen
sydénkohtauksen ja aivohalvauksen riskiin, erityisesti kun niitd kdytetdin suurina annoksina. Al yliti
suositeltua annosta tai jatka hoitoa suositeltua pidempdan. Kaikki riskit kasvavat, kun annokset ovat
suuria ja hoitoa jatketaan pitkdan.

Thoreaktiot

Ibuprofeenihoitoon liittyen on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita. Lopeta vélittomésti [bulinecaps-
valmisteen ottaminen ja hakeudu ladkéarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottumaa, limakalvovaurioita,
rakkuloita tai muita yliherkkyyden oireita, silli ne voivat olla hyvin vakavan ihoreaktion ensimmaéisid
oireita. Ks. kohta 4.

Vaikutukset munuaisiin

Ibuprofeeni voi haitata munuaisten toimintaa myos sellaisilla potilailla, joilla eiole aiemmin ollut
munuaisvaivoja. Téstd voi seurata jalkojen turvotusta ja jopa syddmen vajaatoimintaa tai korkeaa
verenpainetta kyseisille vaikutuksille alttiilla henkil6illa.

Ibuprofeeni voi aiheuttaa munuaisvaurioita erityisesti sellaisille potilaille, joilla on ennestidn
munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoimintaa, jotka kayttavit diureetteja tai ACE:n estéjid sekd
iakkdille potilaille. Oireet kuitenkin yleensd havidvat ibuprofeenihoidon lopettamisen jilkeen.

Tulehdukset

Ibulinecaps-valmiste voi peittdd tulehduksen merkkeja, esim. kipua ja kuumetta. Tastéd syystd on
mahdollista, ettd Ibulinecaps-valmiste voi viivastyttdd tulehduksen vaatimaa hoitoa, mikd voi lisaté
komplikaatioiden riskid. Néin on havaittu tapahtuneen bakteerin aiheuttaman keuhkokuumeen seka
bakteeriperdisten vesirokkoon littyvien ihotulehdusten kohdalla. Jos otat tité ladkettd, kun sinulla on
tulehdus ja tulehdukseen littyvét oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vippymattd yhteyttd ladkéariin.

Muut varotoimet

Minki tahansa padnsérkyldékkeen pitkdaikainen kdyttd voi pahentaa pddnsérkyjd. Jos sinulla on
sdaanndllistd tai pdivittdistd pddnsirkyd sarkylidkkeiden kdytostd huolimatta (tai sen takia), keskustele
ladkarin kanssa ennen kuin otat lisda sdrkylddkkeitd. Hoito on keskeytettdva, jos todetaan lidkkeen
likakdytostd johtuva pddnsirky.

Al ota Ibulinecaps-valmistetta, jos suunnittelet raskautta. Keskustele asiasta ensin li#kérin kanssa.
Katso lisitietoja kohdasta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.

Ibuprofeeni voi muuttaa seuraavien laboratoriotutkimusten tuloksia:

- vuotoaika (voi olla pidentynyt vuorokauden ajan hoidon pddttymisen jilkeen)
- veren glukoosipitoisuus (voi pienentyi)

- kreatiniinipuhdistuma (voi pienenty4)

- hematokriitti tai hemoglobiini (voivat laskea)

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

Kerro laédkdrillesi, jos olet menossa laboratoriokokeisiin ja kdytit tai olet dskettdin kayttanyt
ibuprofeenia.

Lapset januoret
Valmiste ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille eikd se sovellu alle 40 kg painavien potilaiden hoitoon.
Nestehukasta kérsivilld nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.

Muut léidke valmis teet ja Ibuline caps
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Ibulinecaps-valmiste voi vaikuttaa muihin lddkkeisiin, tai muut ladkkeet voivat
vaikuttaa silhen. Esimerkiksi:
- antikoagulantit (veren ohentajat/hyytymisen estijit, esim. asetyylisalisyylihappo, varfariini,
tiklopidiini ja klopidogreeli)
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- verenpainetta alentavat lidkkeet (ACEm estijit, esim. kaptopriili, beetasalpaajat, esim.
atenololit, angiotensiini II-reseptorin salpaajat, esim. losartaani) ja kaliumia sédéstiavit diureetit

- muut tulehduskipuldikkeet tai asetyylisalisyylihappo, koska ne voivat lisidta
ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuodon riskid

- metotreksaatti (syovén ja autoimmuunisairauksien hoitoon), digoksiini (sydidnsairauksien
hoitoon), fenytoiini (epileptisten kohtausten ehkéisemiseen) ja litium (masennuksen ja manian
hoitoon), koska néiden lidkkeiden vaikutus ja haittavaikutukset voivat voimistua

- kolestyramiini (korkean kolesterolin hoitoon), koska ibuprofeenin vaikutus voi heikentya.
Niiden lddkevalmisteiden annon vélilli on oltava vahintddn yksi tunti.

- aminoglykosidit (tietynlaisten bakteeritulehdusten hoitoon), koska samanaikainen kéyttd voi
lisitd aminoglykosidien myrkytysoireiden riskié

- SSRI-lddkkeet (serotoniinin takaisinoton estéjit masennuksen hoitoon esim. fluoksetiini,
paroksetiini, sertraliini ja sitalopraami), kortikosteroidit (tulehdusten hoitoon), bisfosfonaatit
(osteoporoosin hoitoon) ja okspentifylliini/pentoksifylliini (raajojen verenkiertohdirididen
hoitoon) voivat lisétd ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riskid

- fenytoiini ja fenobarbitaali (epilepsian hoitoon) ja rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon) voivat
heikentdd ibuprofeenin tehoa

- moklobemidi (palautuva MAO-A:n estijid — masennuksen tai sosiaalisten pelkojen hoitoon),
koska ibuprofeenin vaikutus voi voimistua

- siklosporiini, takrolimuusi (immunosuppressioon elinsiirron jilkeen), koska munuaisvaurio on
mahdollinen

- tsidovudiini ja ritonaviiri (HIV-potilaiden hoitoon), koska yhteiskdytto voi lisdtd ibuprofeenin
haittavaikutuksia

- mifepristoni, koska ibuprofeeni voi heikentdd mifepristonin vaikutusta

- probenesidi tai sulfiinipyratsoli (kihdin hoitoon), koska ibuprofeenin erittyminen voi viivistya

- kinoliiniantibiootit, koska ne voivat lisdtd kouristuskohtausten riskid

- sulfonyyliureat (tyypin 2 diabeteksen hoitoon), koska ndiden lddkkeiden vaikutus voi voimistua

- baklofeeni (lihasrelaksantti), koska baklofeenin toksisuus voi lisdéntya

- CYP2C9n estdjit, silld buprofeenin ja CYP2C9:n estdjien (vorikonatsoli, flukonatsoli)
samanaikainen kaytto voi lisitd altistumista ibuprofeenille (CYP2C9:n substraatti)

- neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipulddkkeisiin Littyvaa
verenvuotoriskid.

Ibuline caps ruuan ja alkoholin kanssa

Jos olet herkkdvatsainen, tima lidke on suositeltavaa ottaa aterian yhteydessa. Valtd alkoholin kéyttod,
silld se voi voimistaa tdmén lidkkeen haittavaikutuksia, erityisesti vatsaan, suolistoon ja aivoihin
kohdistuvia.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Ibulinecaps-valmistetta ei saa kdyttda 3 vimeisen raskauskuukauden aikana, silld se voi aiheuttaa
syntyméittomélle lapselle sydin- ja munuaisvaurioita. Jos ladkettd kdytetdan loppuraskauden aikana, se
voi altistaa sekd didin etté lapsen verenvuodoille ja viivdstyttdd synnytyksen kdynnistymistd. Sinun ei
pidd ottaa Ibulinecaps-valmistetta raskauden ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman viélttimétontd ja ladkérin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa ténd aikana tai kun yritét tulla
raskaaksi, on kdytettdva pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibulinecaps-
valmistetta kdytetddn usean pdivdn ajan 20. raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomalle
lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden vahdiseen midrdan
(oligohydramnion) tai vauvan syddmessé olevan ductus arteriosus nimisen verisuonen kaventumiseen.
Jos tarvitset hoitoa muutamaa péivad pidempddn, lddkéri voi suositella lisdseurantaa.



Imetys

Ibuprofeenia erittyy rintamaitoon hyvin pienind méérini, eikd imettdmistd yleensa tarvitse lopettaa
lyhytkestoisen hoidon ajaksi. Jos potilaalle midratdan pitkdkestoisempi hoito, rintaruokinnan
lopettamista on harkittava.

Hedelmillisyys
Ibulinecaps-valmiste saattaa vaikeuttaa raskaaksituloa. Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai

jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi. Valmiste kuuluu tulehduskipulddkeryhmién, joka saattaa
vaikuttaa naisten hedelméllisyyteen. Tama vaikutus on palautuva, kun lidkkeen ottaminen lopetetaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ibulinecaps-valmiste ei yleensd vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita. Jos ladkkeen kdyton
aikana ilmenee uneliaisuutta, tulee vilttda autolla ajoa ja koneiden kayttamista.

Ibuline caps sis:ltiia s orbitolia ja atsoviria
Téama ladkevalmiste sisdltdd 58,3 mg sorbitolia per kapseli ja atsovirid Allura Red (E129), joka saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita.

3.  Miten Ibuline caps-valmistetta kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on miarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Juo vdhintddn lasillinen vetti tai muuta juomaa, kun otat kapselin. Se helpottaa kapselin nielemista.
Ota kapseli pystyasennossa joko seisoen tai istuen. Kapselia ei saa pureskella.

Ruokailu ei vaikuta lidkkeen tehoon. Kapselien ottaminen ruuan kanssa vihentda ibuprofeenin
mahdollisesti aiheuttamaa mahaérsytysta.

Oireiden Lievittimiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittomésti yhteyttd lddkériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Potilaan tulee ottaa yhteyttd lddkériin jos tdtd valmistetta tarvitaan nuorilla pidempééin kuin kolme
péivéd tai jos oireet pahenevat.

Aikuiset ja vdhintddn 12-vuotiaat nuoret: 1 kapseli 1-3 kertaa vuorokaudessa. Annostus migreenin
hoitoon on 1 kapseli kerta-annoksena heti oireiden ilmaantuessa. Tarvittaessa annoksen voi uusia 4—6
tunnin vélein. Péivittdinen enimmaéisannos ei saa ylittdd 3 kapselia (1 200 mg).

Jos kiytit enemmiin Ibuline caps-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Oireita voivat olla pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu (mahdollisesti veriset oksennukset), pddnsérky,
korvien soiminen, sekavuus ja silmien epédvakaat likkeet. Suurten annosten yhteydessé on ilmoitettu
uneliaisuutta, rintakipua, tajuttomuutta, kouristuskohtauksia (pddosin lapsilla), syddmen sykkeen
hidastumista, sydidmen tykytystd, heikotusta ja heitehuimausta (verenpaineen laskiessa),
verivirtsaisuutta, veren alhaista kaliumpitoisuutta, palelua ja hengitysvaikeuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Ibuline caps-valmis teen ottaminen ja hakeudu vilitto mésti lidkirin hoitoon, jos saat

seuraavia oireita:

- Rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin
oireyhtymi) (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

- Angioedeema (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta), jonka oireita ovat kasvojen, kielen
tai nielun turpoaminen, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet

- Mustat, tervamaiset ulosteet tai veriset oksennukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilollda 10:std)

- Vakavia iho- ja limakalvomuutoksia kuten epidermaalista nekrolyysid ja/tai monimuotoista
punavihoittumaa (hyvin harvinainen haittavaikutus) on raportoitu. Liséksi vaikeaa ihoreaktiota,
jota kutsutaan DRESS-oireyhtymiksi voi ilmetd. DRESS-oireyhtymén oireita ovat ihottuma,
kuume, imusolmukkeiden turvotus ja eosinofiilien (erditd valkosoluja) mdardn kasvu. Ndiden
oireiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

- Punoittava, hilseilevé ja laajalle levinnyt ihottuma, johon lLittyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita sekd kuumetta hoidon alkuvaiheessa. Oireita esiintyy pddasiassa thopoimuissa,
vartalossa ja yldraajoissa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi) ja niden yleisyys
on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Ks. kohta 2.

- Naon himértyminen tai muut silmioireet kuten valoherkkyys, ndon heikkeneminen (voi esiintya
enintddn 1 henkilollda 1 000:sta).

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla yleisyyden mukaan luokiteltuna:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolla 10:sté):
- Narastys, vatsakipu, ruoansulatushdiriét, ruoansulatuskanavan hiiriét, esim. ripuli, pahoinvointi,
oksentelu, ilmavaivat, ummetus.

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilolld 10:sté):

- Ruoansulatuskanavan haavauma, johon liittyy tai ei lity perforaatiota

- Suoliston tulehdus ja paksusuolen (koliitti) sekd ruoansulatuskanavan (Crohnin tauti)
tulehduksen paheneminen ja paksusuolen pullistuman komplikaatiot (perforaatio tai fisteli)

- Suolen mikroskooppinen verenvuoto, joka voi johtaa anemiaan

- Suun haavaumat ja suutulehdukset

- Paansarky, uneliaisuus, huimaus, heitehuimaus, vdsymys, kithtyneisyys, unettomuus ja
artyneisyys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):

- Mahan sisédkalvon tulehdus

- Munuaisvaivat, esim. turvotuksen kehittyminen, munuaistulehdus ja munuaisten vajaatoiminta
- Vuotava nend, astma

- Thottuma, ihon lisddntynyt herkistyminen auringonvalolle

- Yliherkkyysreaktiot kuten nokkosihottuma, kutina.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilolla 1 000:sta):

- Masennus, sekavuus, aistiharhat

- Punahukka

- Veren ureatypen ja muiden maksaentsyymien kohoaminen, hemoglobiini- ja
hematokriittiarvojen aleneminen, verihiutaleiden aggregaation estyminen ja verenvuotoajan
piteneminen, seerumin kalsiumpitoisuuden aleneminen ja seerumin virtsahappoarvojen
kohoaminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolli 10 000:sta):
- Epamiellyttiva tietoisuus syddmen toiminnasta, syddmen vajaatoiminta, sydénkohtaus tai
kohonnut verenpaine



- Verisolujen muodostumiseen littyvit héiridt (jonka oireita voivat olla kuume, kurkkukipu,
haavaumat suussa, flunssan kaltaiset oireet, voimakas vdsymys, nendverenvuoto ja verenvuoto
iholla)

- Korvien soiminen tai humina

- Ruokatorven tai haiman tulehdus

- Suolen ahtauma

- Akuutti maksatulehdus, ithon tai silminvalkuaisten kellertdva véri, maksan toimintahdirio,
vaurio tai vajaatoiminta

- Aivokalvontulehdus (ilman bakteeritulehdusta)

- Munuaiskudoksen vaurio

- Hiustenldhto

- Psykoottiset reaktiot

- Verisuonten tulehdus

- Ibuprofeeni saattaa peittdd infektioiden, infektioiden pahenemisen tai infektioiden
komplikaatioiden merkkeji ja oireita. Jos otat tété lddkettd, kun sinulla on infektio ja infektio-
oireesi eivit hellitd tai pahenevat, ota vipymattd yhteyttd ladkariin.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- Kaésien ja jalkaterien kihelmdinti

- Levottomuus

- Kuulon heikkeneminen

- Yleinen huonovointisuuden tunne

- Nékohermon tulehdus, joka voi aiheuttaa ndkohéirioitd

- Alhainen neutrofillimiird (eréds valkosolutyyppi).

Ibulinecaps-valmisteen kaltaisten lddkkeiden kiytto saattaa olla yhteydessd sydédnkohtauksen
(sydaninfarkti) tai aivohalvauksen riskin lievddn kohoamiseen. Tulehduskipuliikkeiden kdyton
yhteydessa on ilmoitettu nesteen kertymisti elimistoon (edeema), kohonnutta verenpainetta ja
syddmen vajaatoimintaa.

Ibulinecaps-valmiste voi aiheuttaa valkosolujen méaaran laskua, mikd voi heikentid vastustuskykyési
infektioille. Jos sinulla on tulehdus, johon littyy kuumetta ja voimakasta yleiskunnon laskua, tai
kuumetta ja paikallisen infektion oireita kuten kipua kurkussa/niclussa/suussa, tai virtsaamisongelmia,
hakeudu vilittomasti ladkérinhoitoon. Sinulta otetaan verindyte valkosolujen mééran mahdollisen
vihenemisen (agranulosytoosi) selvittimiseksi. On tarkedd, ettd kerrot ladkérille kayttiméstési
ladkkeesta.

Ibuprofeenihoidon aikana on havaittu muutamia tapauksia, joissa autoimmuunisairauksia, kuten
punahukkaa tai sekamuotoista sidekudossairautta, sairastavilla potilailla on esiintynyt
aivokalvontulehdusta (jonka oireita ovat niskan jiykkyys, pdansirky, pahoinvointi, oksentelu, kuume,
desorientaatio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ibuline caps-valmisteen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Séilytd alle 30 °C.

Ali kilyt titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP.:) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ibuline caps siséltii

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 400 mg yhdessé kapselissa.

- Muut aineet ovat: makrogoli 600, kaliumhydroksidi, puhdistettu vesi, Allura Red (E129), livate
ja nesteméinen (kiteytyméton) sorbitoli (E420).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ibulinecaps 400 mg kapseli on vaaleanpunainen, soikea, lipindkyvd pehmeéd kapseli. Kapselin pituus
n. 17 mm ja leveys n. 10 mm.

Pakkauskoot: Lépipainopakkaus: 10, 20 ja 30 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fysioline Oy
Arvionkatu 2, 33840 Tampere, Suomi

Valmistaja
HC Clover Productos Y Servicios S.L.
C/Alicante n° 8-10 — 28500 Arganda del Rey, Madrid, Espanja

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.8.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Ibuline caps 400 mg mjuka kapslar
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter ett par dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibulinecaps dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Ibulinecaps
Hur du tar Ibulinecaps

Eventuella biverkningar

Hur Ibulinecaps ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

S e

1.  Vad Ibulinecaps ir och vad det anviinds for

Ibulinecaps innehaller ibuprofen som tillhér en grupp likemedel som kallas antiinflammatoriska
likemedel. Dessa likemedel 4r sméirtlindrande, febernedséttande och inflammationshammande.

Ibulinecaps anvénds for tillfilliga smirt- och febertillstdnd, t.ex. i samband med influensa och
forkylning som orsakas av ett virus, muskel- och ledsmértor, huvudvérk, migrén, reumatisk smérta,
menstruationssmarta och tandvark.

2.  Vad du behéver veta innan du tar Ibuline caps

Anvind inte Ibuline caps

- Om du ar allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du fatt allergiska symtom (t.ex. andningssvarigheter, astma, rinnande nésa, kliande
hudutslag eller svullnad i lippar, ansikte, tunga eller hals) nér du tagit likemedel som innehaller
ibuprofen eller andra inflammationshdmmande virkmediciner som acetylsalicylsyra.

- Om du har magsar eller tolvfingertarmsar eller har haft aterkommande sar eller blodning i mage
eller tarm med tva eller flera episoder tidigare.

- Om du tidigare haft blodningar eller perforation (hal) i din mage eller tarm vid tidigare
behandling med inflammationshimmande vérkmediciner.

- Om du har andra tillstind som predisponerar for blodningar i matsméltningskanalen.

- Om du har ndgon sjukdom med 6kad blodningsbenédgenhet.

- Om du har svar hjartsvikt, lever- eller njursjukdom.

- Om du har betydande uttorkning (orsakad av krikningar, diarré eller otillrickligt vétskeintag).

- Om du har ndgon aktiv blodning (inklusive hjarnblodning).

- Om du har betydande uttorkning.

- Under de tre sista manaderna av graviditeten (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet").



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Ibulinecaps:

- Om du har astma.

- Om du har hosnuva, néspolyper eller kroniska obstruktiva andningsbesvir pa grund av dkad risk
for allergiska reaktioner.

- Om du ocksa tar likemedel som kan 6ka risken for sér eller blodning. Dessa likemedel
inkluderar perorala kortikosteroider, antikoagulantia (t ex warfarin), selektiva
serotoninaterupptagshammare (depressiva), likemedel for att forhindra bildning av blodproppar
sdsom acetylsalicylsyra (se Andra likemedel och Ibulinecaps nedan).

- Om du har hjirtproblem inklusive hjartsvikt, kdrlkkramp (brostsmérta) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artirsjukdom (dalig cirkulation i armar, ben eller fotterna
pa grund av tranga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-
stroke” eller transitorisk ischemisk attack "TIA").

- Om du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvéirde, en historik av hjartsjukdomar eller
stroke i familjen, eller om du dr rokare.

- Om du har systemisk lupus erythematosus (SLE, immunforsvarssjukdom) eller blandad
bindvivssjukdom (MCTD, risken for aseptisk hjdrnhinneinflammation).

- Om du har inflammatorisk sédrsjukdom i mag-tarmkanalen som Crohns sjukdom eller ulcerds
kolit.

- Om du har en medfodd stérning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri)

- Om du har problem med normal blodkoagulationsmekanism.

- Om du har mild till mattligt nedsatt njur- eller leverfunktion.

- Om du just har genomgatt en stérre operation.

- Om du ér under de forsta sex manaderna av graviditeten.

- Om du ammar (se avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet").

- Om du har en infektion - se rubriken "Infektioner" nedan.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningssvérigheter, svullnad av
ansikte och hals (angioddem) och brdstsmérta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att
anvianda Ibulinecaps och kontakta omedelbart din likare eller akutmottagningen om du upplever nagra
av dessa tecken.

Aldre
Om du ér édldre kommer du att vara mer bendgen for biverkningar, sérskilt blodning och perforation
(hal) i mag-tarmkanalen, vilket kan vara livshotande.

Sar, perforation och blodning i magen eller tarmarna

Blodning, sarbildning eller perforation i magen eller tarmarna kan férekomma utan nigra
varningssignaler &dven hos patienter som aldrig tidigare har haft sddana problem. Det kan ocksé vara
livshotande.

Risken for sér eller blodning i magen eller tarmarna okar vanligtvis vid hogre doser av ibuprofen.
Risken okar ocksa om vissa andra likemedel tas samtidigt som ibuprofen (se ”Andra likemedel och
Ibulinecaps™ nedan).

Patienter som tidigare haft besvir frdn mag-tarmkanalen, sérskilt dldre, bor vara medvetna om alla
ovanliga symtom i buken eller tarmarna och rapportera dem omedelbart till likare.
Om blodning eller sar i matsméltningskanalen uppstar maste behandlingen med ibuprofen avslutas.

Effekterpa hjdrtat och hjdrnan

Anti-inflammatoriska/smaértstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten dkad risk
for hjirtattack eller stroke, sirskild vid anvindning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden. Eventuell risk &r mer sannolikt vid hoga doser och
langvarig behandling.
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Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med ibuprofenbehandling. Du ska omedelbart
sluta ta Ibulinecaps och soka ldkarhjilp om du utvecklar ndgra som helst hudutslag, sér pa slemhinnor,
blasor eller andra tecken pa allergi da detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig
hudreaktion. Se avsnitt 4.

Effekter pa njurarna

Ibuprofen kan orsaka problem med njurfunktionen &ven hos patienter som inte har haft njurproblem
tidigare. Detta kan leda till svullnad i benen och kan till och med leda till hjartsvikt eller hogt
blodtryck hos predisponerade patienter.

Ibuprofen kan orsaka njurskador, sérskilt hos patienter som redan har njur-, hjért- eller leverproblem,
eller som tar diuretika eller ACE-hdmmare, samt hos &dldre. Att stoppa Ibuprofen leder dock generelit
till dterhdmtning.

Infektioner

Ibulinecaps kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Déarfor kan Ibulinecaps gora att
lamplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer darmed okar. Detta har
iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen
kvarstar eller forvérras, ska du kontakta likare omedelbart.

Andra forsiktighetsdtgdrder

Léangvarig anvéndning av alla typer av smértstillande likemedel mot huvudvérk kan gora dem vérre.
Om du upplever frekventa eller dagliga huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbunden anvéndning
av huvudviarksmedicin, kontakta en likare innan du tar ytterligare ett sméirtstillande likemedel
Behandlingen bor avbrytas om likemedelséveranvandningshuvudvark diagnostiseras.

Ta inte Ibulinecaps om du planerar att bli gravid. R&dfraga likare forst. Se dven avsnitt ”Graviditet,
amning och fertilitet”.

Ibuprofen kan paverka foljande laboratorieprover:

- blodningstid (kan vara forlingd 1 dag efter avslutad behandling)
- blodsockerhalt (kan sidnkas)

- kreatininclearance (kan sénkas)

- hematokrit eller hemoglobin (kan sénkas)

- blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan hdgjas)
- leverfunktionstest: forhdjda nivaer av transaminaser.

Tala om for likare om du ska lamna laboratorieprover och om du anvinder eller nyligen har anvént
ibuprofen.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel dr inte avsedd for barn under 12 &r och ér inte lamplig for behandling av patienter
som vager mindre &n40 kg, Ungdomar med vétskeforlust kan drabbas av njursvikt.

Andra likemedel och Ibulinecaps

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra likemedel.

Ibuprofen Ibulinecaps kan paverka eller kan paverkas av ngra andra likemedel. Till exempel:

- antikoagulerande likemedel (d.v.s fortunnar blod/forhindrar koagulering, t.ex. acetylsalicylsyra,
warfarin, tiklopidin och klopidogrel)

- lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare sdsom kaptopril, betablockerare som
atenolol, angiotensin-II-receptorantagonister sdsom losartan) och kaliumsparande diuretika

- andra inflammationshdmmande virkmediciner eller acetylsalicylsyra eftersom dessa likemedel
kan oka risken for mag-tarmsar eller blodning
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- metotrexat (for behandling av cancer och autoimmuna sjukdomar), digoxin (for behandling av
olika hjirtsjukdomar), fenytoin (for att forebygga epileptiska anfall) och litum (f6r behandling
av depression och mani) eftersom effekten och biverkningarna av dessa likemedel kan 6ka

- kolestyramin (for behandling av hogt kolesterol) eftersom effekten av ibuprofen kan minskas.
Likemedlen ska administreras med minst ett timmes intervall.

- aminoglykosider (likemedel mot vissa typer av bakterier) eftersom samtidig administrering av
dem kan oka risken for toxicitet

- SSRI (d.v.s. selektiva serotonindterupptagshdmmare, likemedel mot depression sasom
fluoxetin, paroxetin, sertralin, citalopram), kortikosteroider (anvénds mot inflammationer),
bisfosfonater (anvédnds vid osteoporos) och oxpentifyllin/pentoxifyllin (behandling av
cirkulationsstorningar i lemmarna) eftersom dessa kan oka risken for gastrointestinala sar eller
blodningar

- fenytoin och fenobarbital (for behandling av epilepsi) och rifampicin (for behandling av
tuberkulos) kan minska effekten av ibuprofen

- moklobemid (reversibel blockerare av MAO-A, mot depressiv sjukdom eller social fobi)
eftersom effekten av ibuprofen kan okas

- ciklosporin, takrolimus (for immunsuppression efter organtransplantation) eftersom njurskador
kan uppsta

- zidovudin och ritonavir (for att behandla patienter med HIV) eftersom anvandningen av dessa
lakemedel kan 6ka biverkningarna av ibuprofen

- mifepriston eftersom ibuprofen kan minska effekten av detta likemedel

- probenecid eller sulfinpyrazon (for behandling av gikt) eftersom utséndringen av ibuprofen kan
forsenas

- kinolonantibiotika eftersom risken for kramper kan 6kas

- sulfonureider (for behandling av typ 2-diabetes) eftersom effekten av dessa likemedel kan 6kas

- baklofen (ett muskelavslappnande likemedel) eftersom baklofens toxicitet kan okas

- CYP2C9-hdmmare eftersom samtidig administrering av ibuprofen med CYP2C9-hdmmare
(vorikonazol, flukonazol) kan dka exponeringen for ibuprofen (CYP2C9-substrat)

- kinesiskt tempeltrdd (ginkgo biloba) kan 6ka blodningsrisken hos inflammationshdmmande
varkmediciner.

Ibuline caps med mat och alkohol

Om du har en kénslig mage rekommenderas att du tar detta likemedel tillsammans med mat. Undvik
alkohol eftersom det kan 6ka biverkningarna av detta likemedel, sérskilt de som paverkar mage,
tarmar eller hjarna.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Ibulinecaps under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofodda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar lingre tid
an forvéintat.

Om du behover behandling under den hér perioden eller medan du forsdker att bli gravid ska du
anvéinda den ligsta mdjliga dosen under sa kort tid som mojligt. Fran och med 20:¢ graviditetsveckan
kan Ibulinecaps orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under lingre tid &nndgra dagar,
vilket kan leda till liga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus
arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver lingre behandling 4n nigra dagar kan din ldkare
rekommendera ytterligare overvakning.

Amning
Smé méngder ibuprofen passerar dver i modersmjolk och amning behdver vanligtvis inte avbrytas vid
akorttidsbehandling. D4 lingre tids behandling ordineras ska dock tidigt avbrytande av amningen

overvagas.
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Fertilitet

Ibulinecaps kan paverka formagan att bli gravid. Tala med ldkare om du planerar att bli gravid eller om
du har svarigheter att bli gravid. Ibulinecaps hor till en grupp antiinflammatoriska likemedel som kan
paverka fertiliteten hos kvinnor. Denna effekt 4r omvéndbar vid avbrytande av
lakemedelsbehandlingen.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Ibulinecaps paverkar vanligen inte kdrformagan eller formagan att anvinda maskiner. Om somnighet
forekommer under behandlingen med likemedlet bor man undvika att kora bil och anvinda maskiner.

Ibuline caps inne héller s orbitol och azofirg
Detta likemedel mnehaller 58,3 mg sorbitol per kapsel och azofiargdmnet Allura Red (E129), som kan
ge allergiska reaktioner.

3.  Hur du anviinder Ibuline caps

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning idenna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Drick minst ett glas vatten eller ndgon annan dryck, d& du tar kapseln. Det gor det Eittare for dig att
svilja kapseln. Ta kapseln i uppritt stillning antingen stdende eller sittande. Kapseln farinte tuggas.

Kostintag pdverkar inte effektenav likemedlet. Om kapslarna tas i samband med méltid minskar den
magirritation, som eventuellt kan fororsakas av ibuprofen.

Den ligsta effektiva dosen ska anvidndas under kortast mdjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
likare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstar eller
forvirras (se avsnitt 2).

Patienten ska kontakta en likare om detta likemedel behdver anvindas hos ungdomar lingre &n
3 dagar eller om symtomen blir vérre.

Vuxna och ungdomar fran 12 ar: 1 kapsel 1-3 ginger per dygn. Dosen vid migrén &r 1 kapsel som
engdngsdos genast nir symptom uppkommer. Vid behov kan en ytterligare dos tas med 4—6 timmars
mellanrum. Maximal daglig dos ska inte dverstiga 3 kapslar (1 200 mg).

Om du har tagit for stor mangd av Ibuline caps

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
riskensamt radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvirk, ringningar idronen,
forvirring ochryckiga ofrivilliga 6gonrérelser. Vid hdga doser har ddsighet, brostsmérta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (frimst hos barn), svaghet och yrsel, blod 1 urinen, laga
nivaer av kalium 1 blodet, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa

dem.
Biverkningar dr mer troliga vid hogre doser och lingre behandlingstid.
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Sluta att ta Ibuline caps och kontakta omedelbar liikare om du fir nigot av foljande symtom:

- Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom (férekommer hos ett okédnt antal anvéndare).

- Angioddem (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) med symtom som svullnad av
ansikte, tunga eller svalg, svarighet att svilja, nidsselutslag och andningssvérigheter.

- Svart tjarig avforing eller blodflickade krakningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvindare).

- Allvarliga fordndringar i huden och slemhinnorna sasom epidermal nekrolys och/eller erythema
multiforme har rapporterats (en mycket séllsynt biverkning). Dessutom kan en allvarlig
hudreaktion som kallas DRESS-syndrom forekomma. Symptom pa DRESS innefattar:
hudutslag, feber, svullnad av lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar) (biverkningar har rapporterats, forekommer hos ett okdnt antal anvéindare).

- Utbredda rdda, fjallande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen ihudveck, pa
bélen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos) (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare).

- Suddig syn eller andra 6gonproblem som ljuskénslighet, synforlust (kan forekomma hos upp till
1 av 1 000 anvéndare).

Andra biverkningar som kan férekomma listas nedan i grupper efter frekvens:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéindare):
- Halsbranna, buksmérta, matsméltningsbesvér, rubbningar i mag-tarmkanalen, sdsom diarré,
illamaende, krakningar, gaser i magen, férstoppning.

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

- Séar i magtarmkanalen med eller utan perforation.

- Inflammation i tarmarna och forvérrad inflammation i tjocktarm (kolit) och matsméltningskanal
(Crohns sjukdom) och komplikationer forknippade med utbuktningar pa tjocktarmen
(perforation eller fistel)

- Mikroskopisk blodning fran tarmen som kan leda till anemi

- Séar och inflammation i munnen

- Huvudvirk, somnighet, svindel, yrsel, trotthet, agitation, sémnloshet och irritabilitet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

- Inflammation i magslemhinnan

- Njurproblem inklusive utveckling av 6dem, inflammation injurarna och njursvikt
- Rinnande nédsa, astma

- Utslag, o6kad kénslighet i1 huden for solen

- Overkinslighetsreaktion som niisselfeber, klida.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- Depression, forvirring, hallucinationer

- Lupus erythematosus syndrom

- Okning av ureakvive i blodet och andra leverenzymer, sinkning av hemoglobin och
hematokritvirden, hdmning av blodplittaggregering och forlingd blodningstid, sidnkt
kalciumniva och forhdjd urinsyraniva i serum.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- Obehaglig medvetenhet om hjartrytm, hjartsvikt, hjartinfarkt eller hogt blodtryck

- Rubbningar i blodkroppsbildning (med symtom som feber, halsont, ytliga sér i munnen,
influensaliknande symtom, svar trétthet, nds- och hudblodning)

- Oronringning eller dronsusning

- Inflammation i matstrupen eller bukspottkorteln

- Fortrdngning av tarmen

- Leverskada som orsakar gulaktig missfiargning av huden eller 6gonvitorna och vétskeretention i
kroppen

- Hjarnhinneinflammation (utan bakteriell infektion)
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- Skada pa njurvdvnaden

- Haravfall

- Psykotiska reaktioner

- Inflammation i blodkdrlen

- Ibuprofen kan dolja tecken och symtom pa infektioner, forsdémringar av infektioner eller
komplikationer till infektioner. Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och
symtomen pd infektionen kvarstar eller forvdrras, ska du kontakta likare omedelbart.

Har rapporterats (forekommer hos ett 6kédnt antal anvéndare)
- Stickningar i1 hdnder och fotter

- Angest

- Nedsatt horsel

- Almén sjukdomskénsla

- Inflammation isynnerven som kan orsaka synproblem

- Lag antal neutrofiler (en typ av vita blodkroppar).

Likemedel som Ibulinecaps kan medfora en liten dkad risk for hjirtinfarkt eller stroke.
Vattenretention (6dem), hogt blodtryck och hjértsvikt har rapporterats i samband med NSAID.

Ibulinecaps kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar och din motstdndskraft mot infektion
kan minskas. Om du upplever en infektion med symtom som feber och allvarlig forsdmring av ditt
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom som ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvér bor du omedelbart kontakta Iikare. Ett blodprov kommer att tas for att
kontrollera eventuell minskning av vita blodkroppar (agranulocytos). Det dr viktigt att informera din
likare om din medicin.

Under behandling med ibuprofen har vissa fall av hjarnhinneinflammation (upptrétt som stel hals,
huvudvirk, illamaende, krikningar, feber eller desorientering) observerats hos patienter med
existerande autoimmuna sjukdomar sédsom systemisk lupus erythematosus eller blandad
bindvévssjukdom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Ibulinecaps ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP.:) som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen varav det finns 400 mg i en kapsel.

- De 6vriga innehallsimne &r: makrogol 600, kaliumhydroxid, renat vatten, Allura Red (E129),
gelatin och flytande, partiellt dehydratiserat sorbitol (E420).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ibulinecaps 400 mg kapsel &r ljusrod, oval, transparent mjuk kapsel. Kapselns lingd &r ca 17 mm och
bredd ca 10 mm.

Forpackningsstorlekar: Blisterforpackning:10, 20 och 30 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Fysioline Oy

Arvionkatu 2, 33840 Tammerfors, Finland

Tillverkare

HC Clover Productos Y Servicios S.L.

C/Alicante n° 8-10 — 28500 Arganda del Rey, Madrid, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 22.8.2024
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