Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

IBUMAXP®-C 400 mg/300 mg tabletit, kalvopéillysteiset
Ibuprofeeni, askorbiinihappo (C-vitamiini)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin lddkari tai apteekkihenkilokunta on

neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tédssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéianny lddkarin puoleen, ellei olosi parane taise huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd IBUMAX-C on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt IBUMA X-C-tabletteja
Miten IBUMA X-C-tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

IBUMA X-C-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

BN

1. Mita IBUMAX-C on ja mihin siti kiytetéiin
IBUMAX-C-tabletit sisdltdvat ibuprofeenia, joka on ns. tulehduskipulddke ja askorbiinihappoa (C-vitamiinia).

Ibuprofeeni vihentda kipuaistimusta ja tulehdusta vilittivien aineiden syntymisté elimistdssa. Ibuprofeenin
avulla kipu Levittyy ja kuumotus, punotus ja turvotus vihenevit. Ibuprofeeni myos alentaa kuumetta.
C-vitamiini osallistuu elimiston entsyymireaktioihin ja toimii antioksidanttina.

IBUMAX-C-tabletteja kédytetddn tilapéisiin kipu- ja kuumetiloihin, kuten nuhakuumeen taiinfluenssan oireisiin,
padnsirkyyn, lihas- ja nivelkipuihin.

Ladkéri on voinut midrati sinulle IBUMA X-C-tabletteja my6s muihin oireisiin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit IBUMAX-C-tabletteja

Ali kiyti IBUMAX-C-tabletteja

e jos olet allerginen ibuprofeenille/askorbiinihapolle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),

e jos olet aikaisemmin saanut allergiaoireita tai astman pahenemista asetyylisalisyylihaposta tai jostakin
muusta tulehduskipulddkkeestd,

e jos sinulla on vaikea-asteinen sydimen vajaatoiminta,
jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava,

e jos sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin,

e jos sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai
verisid ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipuldikkeiden kdyton yhteydessa,

e jos sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombosyyttien vihéisyyttd (trombosytopeniaa) tai

e viimeisen raskauskolmanneksen aikana (raskausviikot 28-40).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytat IBUMAX-C-tabletteja, jos
e sinulla on sydinvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tairintakipua (angina pectoris), taijos sinulla
on ollut syddnkohtaus, ddreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai
tukkeutuneista valtimoista) tai minkd4nlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA), taisinulle on tehty ohitusleikkaus,
e sinulla on korkea verenpaine, diabetes taikorkea kolesteroli, suvussasion ollut syddnsairauksia tai
aivohalvauksia taijos tupakoit,
e sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa,
sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus ( Colitis ulcerosa)
tai Crohnin tauti,
e sinulla on aiemmin esiintynyt tulehduskipulddkkeiden kiyton yhteydessé vatsavaivoja,
mustelmataipumuksen lisdédntymistd tai nendverenvuotoja,
sairastat astmaa, tai
sairastat harvinaista glikoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutosta
sinulla on vesirokko.
sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaljempana kohdasta Infektiot”.

Kerro laédkarille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Merkkejd allergisesta reaktiosta tdhén ladkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan
alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kdyton yhteydessé. Jos huomaat minka
tahansa néisté oireista, lopeta IBUMAX-C-valmisteen kéyttd vilittoméastija ota heti yhteytté ladkariin tai
péivystykseen.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilld ladkkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen syddankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Al ota Iddketta
suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Nestehukasta kirsivilld lapsilla ja nuorilla on riski munuaisten vajaatoiminnan kehittymiselle.

Ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lidkeyliherkkyysoireyhtymi (DRESS-oireyhtymad) ja akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessé. Lopeta
IBUMAX-C-valmisteen kiytto ja ota valittomésti yhteytti ladkariin, jos huomaat minka tahansa kohdassa 4
kuvatuista vakaviin thoreaktioihin liittyvistd oireista.

Infektiot

IBUMAX-C voipeittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, etti
IBUMAX-C voi viivastyttda infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa.
Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperéisten
ihoinfektioiden yhteydessé. Jos kéytit titd ladkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat
tai pahenevat, ota vilittomasti yhteyttd ladkariin.

Muut ldfikevalmisteet ja IBUMAX-C
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettiin kiyttinyt tai saatat kayttda
muita ladkkeita.

IBUMAX-C saattaa vaikuttaa muihin lidkevalmisteisiin ja muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa sithen.

- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymistd estivit lidkkeet, kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)



- korkeaa verenpainetta alentavat ldékkeet (ACE:m estéjit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini II -reseptorien salpaajat, kuten losartaani, kaliumia sddstévét diureetit, kuten
spironolaktoni).

Myo6s muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa IBUMAX-C-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kdytit samanaikaisesti
IBUMAX-C-valmistetta ja muita ldékkeita.

Muiden lddkkeiden vaikutus IBUMA X-C-tablettien tehoon ja turvallisuuteen:

e Muita tulehduskipulddkkeitd eipidd kdyttad samanaikaisesti IBUMAX-C-tablettien kanssa — vain haitat
lisddntyvit, ei teho.

e Veren hyytymistd estdvien ladkkeiden (esim. varfariinin) teho voi merkittdvasti muuttua ja riski
verenvuotoihin lisddntyy. Yhteiskdyttod tulee valttaa.

o Veritulppien estoon kéytettavit ladkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini tai klopidogreeli) —
lisddntynyt riski ruuansulatuskanavan verenvuotoihin. Jos kéytét pienté paivittaistd
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia ennen
IBUMA X-C-tablettien ottamista.

e Tietyt masennuslidkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.
serotoniinin takaisinoton estijiin eli SSRI-lddkkeisiin, lisddvat riskid verenvuotoihin.

e Erditkolesterolilidkkeet (kolestipoli ja kolestyramiini) tulisi ottaa mieluiten yli 4 tuntia my6hemmin
kuin IBUMA X-C-tabletit, jotta ne eivit estdisi [ BUMAX-C-tablettien imeytymista.

e Magnesiumhydroksidia siséltdvit vatsahappoldédkkeet (antasidit) tehostavat ja natriumbikarbonaatti
nopeuttaa buprofeenin imeytymista.

e Epilepsialidkkeind kéytetyt fenytoiini ja fenobarbitaali seké tuberkuloosin hoidossa kaytettiava
rifampisiini voivat heikentdd IBUMA X-C-tablettien tehoa.

¢ Sieni-infektioiden hoidossa kdytettdva suun kautta otettava flukonatsoli tai mikonatsoli voivat lisédté
IBUMA X-C-tablettien haittavaikutuksia.

e Litium, koska veren litiumpitoisuus voi kohota samanaikaisessa kidytdssi liian korkeaksi.

e Digoksiini, koska veren digoksiinipitoisuus voi kohota samanaikaisessa kdytdssi lian korkeaksi niilld
potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa.

e Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytossd altistaa vatsavaivoille ja
ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

e Reuma- ja thosairauksien hoidossa kdytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisdéntya
yhteiskiytossi IBUMAX-C-tablettien kanssa. Ali kiyti IBUMA X-C-tabletteja niind paivind kun otat
metotreksaattia.

e Siklosporiinin haitat voivat lisiéintyd samanaikaisessa kaytossa.

e Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kaytettavien lidkkeiden vaikutus voi heiketa
IBUMAX-C-tablettien vaikutuksesta — kerro ldékdrille, jos olet verenpaineen seurannassa tai ké ytat
verenpainelaékitysta.

e Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipuldédkkeisiin littyvdd verenvuotoriskid.

e Deferoksamiinin ja C-vitamiinin samanaikainen kaytto saattaa vaikuttaa syddmeesi.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasiraskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

IBUMA X-C-tabletteja saa kédyttid raskauden aikana vain lidkarin ohjeen mukaan.

IBUMAX-C-tabletteja eisaa kéyttdd raskauden vimeisen kolmanneksen aikana, silld se voi vahingoittaa
syntymitontd lasta taiaiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja sydédnongelmia
syntymittomaélle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivistyttda tai pitkittaa
synnytysti. Ali ota IBUMAX-C-valmistetta raskauden kuuden ensimméisen kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman valttamatonta ja ellei ladkari kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tdni aikana tai kun yritét tulla
raskaaksi, on kiytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos IBUMA X-C-valmistetta kiytetdan



usean pdivéan ajan 20. raskausviikolla taisen jalkeen, se voi atheuttaa syntymédttomélle lapselle
munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympardivian lapsiveden madran vaihenemiseen (oligohydramnion), tai
verisuonen (ductus arteriosus) kaventumiseen vauvan syddmessd. Jos tarvitset hoitoa pidempaén kuin muutaman
paivén ajan, lidkari voi suositella lisdseurantaa.

IBUMAX-C-tabletteja voidaan kayttda imetyksen aikana, koska ibuprofeeni erittyy didinmaitoon
merkityksettomédn pienind midrind. Myds C-vitamiinin tiedetddn erittyvan rintamaitoon.

IBUMAX-C kuuluu tulehduskipulddkkeisiin, joiden kaytto voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Taméa vaikutus
havidd IBUMAX-C-tablettien kiayton lopettamisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
IBUMAX-C eiyleensé vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita. Joskus voiilmeti haittavaikutuksia, kuten
uneliaisuutta tai huimausta (ks. kohta 4), jolloin autolla ajosta ja koneiden kdyttdmisesta tulisi pidittaytya.

3. Miten IBUMAX-C-tabletteja kiytetéiéin
Oireiden lievittdmiseen on kéytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota valittoméasti yhteytti ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2).

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laékéri tai apteekkihenkilokunta
on madrannyt. Tarkista ohjeet lAdkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
Tabletti otetaan rittivin nestemaarin, esim. lasillisen vettd kera.

Pitkdaikaiseen kdyttoon vain ladkéarin maardyksesta.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
1 tablettitarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset (alle 12 vuotta):

Lasten maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimi vuorokausiannos on 30 mg/kg.
e 4-8vuotta (20-25 kg): /> tablettia enintddn 3 kertaa vuorokaudessa.
e  8-12 vuotta (25-30 kg): ¥ tablettia enintdén 4 kertaa vuorokaudessa.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Jos kiytit enemmiin IBUMAX-C-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsion ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), padnséirky, korvien
soiminen, sekavuus ja epavakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita:
uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytysti, tajunnan menetystéd, kouristuksia (l&hinnd lapsilla), heikkoa oloa ja
huimausta, verta virtsassa, kylméin tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos sinulla on kysymyksié timén lidkkeen kéytosti, kiadnny lddkarin tai aptee kkihenkildston puoleen.

Jos tété lddkettd tarvitaan lapsilla tai nuorilla yli kolmen péivin ajan tai jos oireet pahenevat, ota yhteys laakériin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisind haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:



mustelmataipumuksen tai nendverenvuotojen lisdéntymistd (verihiutaleiden toiminnan heikkenemiseen
liittyen)

mielialan laskua tai unelaisuutta

pyOrrytysti tai padnsarkya

tinnitusta (korvien soimista)

syddmen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen lisd&dntymista)

nérdstysté, yldvatsakipua, pahoinvointia tai ripulia

nokkosrokkoa, thon kutinaa tai voimakkaampaa ihon tai limakalvojen turvotusta

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:

sekavuutta, painajaisia, havaintohéiriditd, harha-aistimuksia tai vainoharhaisuushéiriita
ihon kihelmdintid tai tikkuilua” ilman nikyvéa syytd (harhatuntemuksia eli parestesioita)
unettomuutta

suutulehdusta, ruuansulatuskanavan haavaumia ja verenvuotoja tai veriulosteita

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:

verihiutaleiden vihenemisté (johon voi ilmeté lisdéntyneend mustelma- tai
nendverenvuototaipumuksena)

veren valkosolujen vihenemisté taikatoa (johon voi littyd epdselvdd kuumeilua, flunssan kaltaisia
oireita tai kurkkukipua)

sekavuustila (potilailla, jotka kayttavét takriinia)

aivokalvontulehdus (potilailla, joilla on tietyntyyppinen sidekudossairaus)

nddn himérrytysta tai sarveiskalvomuutoksia

kuulon heikkenemistd

sepelvaltimotaudin oireiden pahenemista (lisddntynytta rintakipuilua) tai rytmihéirioita
hengenahdistusta tai astman pahenemista

ruuansulatuskanavan puhkeamisia, haavaisen paksusuolentulehduksen pahenemista,
sylkirauhastulehdusta tai haimatulehdusta

maksaentsyymien kohoamista, keltaisuutta tai maksatulehdusta (voi ilmeté yldmahakipuna)

voimakkaita hilsehtivid tai rakkuloita muodostavia iho- tai limakalvoreaktioita, aknen pahenemista,
hiusten Idht6a tai psoriaasin pahenemista

munuaistoiminnan heikkenemista
voimakkaita allergiaoireita (anafylaksiaa)

Haittavaikutuksina, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin) on raportoitu:

Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtyméksi. DRESS-oireyhtymén oireita ovat:
ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisdédntynyt eosinofiilien miara veressa (erds
valkosolutyyppi).

Punoittavaa, hilseilevia laajalle levinnyttd ihottumaa, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
pidasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yliraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta IBUMA X-C-valmisteen kaytto, jos saat téllaisia oireita, ja
hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.

Thon herkistymisté valolle.

Rintakipua, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin oireyhtymé).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten IBUMA X-C-tablettien kiytton, voi liittyd hieman suurentunut sydininfarktin
tai aivohalvauksen riski.

Lopeta lidkkeen kéytto ja ota vélittomdsti yhteys ladkériin tai lahimpéén paivystyspoliklinikkaan, jos seuraavia
oireita imaantuu:

hengitysvaikeudet tai hengenahdistus
ihon tailimakalvojen voimakas turvotus
kielen tai nielun turvotus



e  pyOrrytys tai pyOrtyminen

e dkillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus

e punoittavia, eikoholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyrdnmuotoisia ldiskid kehossa, joissa on
usein keskelld rakkula, thon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenissi, sukuelimissa ja
silmissd. Niitd vakavia thottumia (eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

e laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymé)
punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyja ihon alla ja rakkuloita sekd kuumetta.
Oireet ilmenevit yleensd hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi).

Ota yhteys ladkariin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:
e niristys tai muut lievét vatsavaivat

mustat ulosteet

lisdéntynyt mustelmataipumus tai nenidverenvuodot

raajojen turvotus

muut hitaammin alkavat iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks.yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. IBUMAX-C-tablettien siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.
Sailytd alle 25°C. Siilyta alkuperdispakkauksessa, herkka kosteudelle.

Ali kilyti titd [idikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttdpaivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikéd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien laékkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tie toa

Mitia IBUMAX-C-tabletti siséltiaa

- Vaikuttavat aineet ovat ibuprofeeni, jota on 400 mg yhdessé tabletissa ja askorbiinihappo (C-vitamiini), jota
on 300 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat:
Ydin: Esigelatinoitu maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa, steariinihappo ja vedetdn kolloidinen
piidioksidi.
Kalvopaillyste: Hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, talkki, titaanidioksidi (vériaine E171 )
kinolikeltainen (vériaine E104) ja punainen rautaoksidi (viriaine E172).


http://www.fimea.fi/

Liike valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Keltainen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopaillysteinen tabletti. Tabletin leveys 9 mm ja pituus
20 mm.
10, 20, 30 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

IBUMAX®-C 400 mg/300 mg tabletter, filmdragerade
Ibuprofen, askorbinsyra (C-vitamin)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda de tta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sémre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad IBUMAX-C éroch vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvinder IBUMA X-C-tabletter
3. Hur du anvidnder IBUMAX-C-tabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur IBUMAX-C-tabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad IBUMAX-C ir och vad det anvinds for

IBUMAX-C-tabletter innehéller ibuprofen som ér ett s.k. anti-inflammatoriskt likemedel och askorbinsyra (C-
vitamin).

Ibuprofen minskar férmedlardmnen som formedlar smértkénslan och inflammation i kroppen. Med ibuprofen
lindras smértan och kdnslan av virme och rodnad och svullnad minskar. IBUMA X-C-tabletter sénker ocksa
febern. C-vitamin deltar i enzymreaktionerna ikroppen och fungerar som antioxidant.

IBUMAX-C-tabletter anvénds vid tillfalliga virk- och febertillstdnd, sdsom vid symptom pé forkying och
influensa, huvudvirk, muskel- och ledvirk.

Liakaren kan dven ha ordinerat IBUMAX-C-tabletter mot andra symptom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder IBUMAX-C-tabletter

Anvind inte IBUMA X-C-tabletter

om du &r allergisk mot ibuprofen/askorbinsyra eller nigot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges
1avsnitt 6),

om du har tidigare fatt allergiska symptom eller forvirring av astma av acetylsalicylsyra eller andra anti-
inflammatoriska likemedel,

om du har grav hjirtinsufficiens,

om du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsar,

om du har tidigare haft sar imagen eller i tolvfingertarmen, som har aterkommit en eller flera ganger,
om du har tidigare haft perforering av eller blodning i matsméltningskanalen (t.ex. svart eller blodig
avforing, blodkrékningar, anemi) i samband med anvéndning av anti-inflammatoriska likemedel,



e om du lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist pa trombocyter (trombocytopeni) eller
e om du dr gravid i sista trimester (gravidveckor 28-40).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder IBUMA X-C-tabletter, om
e du har hjartproblem inklusive hjértsvikt, kdrlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en hjértattack,
bypass-operation, perifer artirsjukdom (dalig cirkulation 1 benen eller fotterna pa grund av tranga eller
blockerade blodkérl) eller nagon form av stroke (inklusive mini-stroke” eller transitorisk ischemisk
attack (TIA)),
e du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &r rokare,
e du har njur- eller leverstorning,
e du har inflammatorisk tarmsjukdom t.ex. sérig tjocktarmsinflammation (Colitis ulcerosa) eller Crohns
sjukdom,
e du har tidigare fatt magbesvir eller bendgenhet till blanader eller blodningar fran ndsan i samband med
anviandning av inflammatoriska likemedel, eller
du har astma
du har brist pa glukos-6-fosfatasdehydrogenas
du har vattkoppor.
du har en infektion - se rubriken “’Infektioner” nedan.

Tala om for likare om du har andra sjukdomar eller allergier.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av ansikte och hals
(angioddem) och brostsmérta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta IBUMAX-C och kontakta
omedelbart din likare eller akutmottagningen om du upplever nagra av dessa tecken.

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk for
hjértattack eller stroke, sérskild vid anvindning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller
behandlingstiden.

Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos barn och ungdomar som &r uttorkade.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Sluta ta IBUMAX-C
och s6k omedelbart likarvard om du upplever nagra av de symtom som ér relaterade till de allvarliga
hudreaktioner som beskrivs 1 avsnitt 4.

Infektioner

IBUMAX-C kan dolja tecken pé infektioner sasom feber och smérta. Darfor kan IBUMAX-C gora att limplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddrmed 6kar. 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 forvarras, ska du kontakta
lakare omedelbart.

Andra likemedel och IBUMAX-C
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra
likemedel.

IBUMAX-C kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel. Till exempel:
- antikoagulerande likemedel (dvs. blodfortunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)



- lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex atenolol,
angiotensin-II-receptorantagonister t.ex losartan, kaliumsparande diuretika t.ex spironolakton)

Vissa andra likemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med IBUMA X-C. Du bor darfor alltid
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder IBUMAX-C med andra likemedel.

Andra lakemedels inverkan pd IBUMA X-C-tablettemas effekt och sékerhet:

e Anvdnd inte andra anti-inflammatoriska likemedel samtidigt med IBUMA X-C-tabletter — effekten okar
inte, bara skadeverkningarna.

e Effekten av likemedel som inverkar pa blodets koagulation (t.ex. warfarin) kan sérskilt férdndras och
risken for blodningar 6kar. Man bor undvika att anvdnda dessa mediciner samtidigt.

o Likemedel som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, tiklopidin eller klopidogrel) — dkar risken
for blodningar 1 matsméltningskanalen. Om du dagligen anvinder sma doser acetylsalicylsyra (t.ex.

100 mg), ta det minst en timme nnan du tar IBUMA X-C-tabletter.

o  Sirskilda mediciner mot depression (t.ex. citalopram, fluoksetin, paroxetin, sertralin), vilka tillhér en
grupp av serotoninaterupptagshdmnare som kallas SSRI-likemedel, 6kar risken for blodningar.

e Vissa kolesterollikemedel (kolestetipol och kolestyramin) bor intas minst 4 timmar efter intag av
IBUMA X-C-tabletter, eftersom dessa kan forhindra upptagningen av IBUMA X-C-tabletter.

e Magnesiumhydroxid innehdllande magsyra likemedel (antacida) forstérkas och natriumbikarbonat
accelererar absorptionen av ibuprofen.

e Epilepsimedicinerna fenytoin och fenobarbital och tuberkulosmedicinen rifambisin kan minska effekten
av IBUMAX-C-tabletter.

e Flukonazol och miconazol som tas genom munnen vid behandling av svampinfektioner kan 6ka
forekomsten av biverkningar av IBUMA X-C-tabletter.

e Litium, eftersom det i kombination med IBUMA X-C-tabletter, kan leda till for hdga litumhalter i
blodet.

e Digoxin, eftersom det i kombination med IBUMA X-C-tabletter kan leda till for hoga digitalishaltet i
blodet hos patienter som lider av nedsatt njurfunktion.

e Kortisonpreparat som tas genom munnen kan i kombination med ibuprofen fororsaka magbesvir och
blodningar fran matsméltningskanalen.

e Biverkningar av methotrexate, som anvinds vid behandling av reumatiska och hudsjukdomar, kan 6ka
vid samtidigt bruk med IBUMA X-C-tabletter. Anvind inte IBUMAX-C-tabletter samma dag som du tar
metotrexat.

Siklosporin, eftersom biverkningar av siklosporin kan 6ka vid samtidigt bruk.

IBUMAX-C-tabletter kan minska effekten av vissa likemedel mot hogt blodtryck eller vatskedrivande
mediciner — informera likaren om du ar under blodtryckskontroll eller om du anviander
blodtrycksmediciner.

e Kinesiskt tempeltrdd (Ginkgo biloba) kan 6ka risken for blodningar med anti-inflammatoriska
lakemedel.

e Samtidig anvindning av deferoxamin och C-vitamin kan paverka ditt hjirta.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror at du kan vara gravid eller planerar att skaffa bam, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

IBUMAX-C-tabletter far anvdndas under graviditet endast enligt likaranvisning.

Ta inte IBUMAX-C under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda 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 4n férvéantat. Du ska inte ta
IBUMAX-C under graviditetens forsta 6 manader om det inte dr absolut nddvandigt och ser pa din likares
inrddan. Om du behover behandling under denna period eller medan du forsoker bli gravid ska ldgsta mojliga
dos anvédndas under kortast mojliga tid. Om IBUMAX-C tas under lingre tid 4n ndgra dagar fran och med 20:e
graviditetsveckan, kan det orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, vilket kan leda till laga nivaer av



fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios), eller fortringning av ett blodkédrl (ductus arteriosus) ibarnets
hjérta. Om du behdver lingre behandling én nigra dagar, kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

IBUMA X-C-tabletter kan anvindas under amning, eftersom ibuprofen gar 6ver i modersmjolken i obetydligt
smé mingder. Ocksé vitamin C ar ként att gd 6ver i modersmjolk.

IBUMAX-C hoér till en grupp av likemedel (NSAIDs), som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan dr
reversibel, dvs. upphor ndr man slutar anvinda IBUMA X-C-tabletter.

Korformaga och anvindning av maskiner

Intag av IBUMA X-C-tabletter paverkar inte korformaga och formagan att anvanda maskiner. Ibland kan det
forekomma somnighet eller svindel (titta pa parti4), da bor bikkoring och anvindning av maskiner undvikas.

3. Hur du anviinder IBUMAX-C-tabletter
Den ligsta effektiva dosen ska anvéndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta likare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smérta) kvarstar eller forvirras (se avsnitt 2).

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotek om du &r oséker.

Tabletten skall tas med en riklig mangd vétska t.ex. ett glas vatten.
For langvarigt bruk endast enligt likarens ordination.

For vuxna och ungdomar over 12 ar:
1 tablett vid behov 1 - 3 ginger om dygnet.

For barn (under 12 ar):
Maximal engangsdos for barn dr 10 mg/kg och maximal dygnsdos ar 30 mg/kg.

e 4-8ariga (20-25 kg): > tablett max. 3 gdnger om dygnet.
e 8-12 ariga (25-30 kg): /- tablett max. 4 ganger om dygnet.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méingd av IBUMAX-C-tabletter

Om du fétt ideg for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt isig likemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvérk, ringningar i dronen, forvirring
och ryckliga ofrivilliga 6gonrdrelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmérta, hjartklappning, medvetsloshet,
krampanfall (frimst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

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

Kontakta likare om barn och ungdomar behover anvinda detta likemedel i mer &n 3 dagar, eller om
symtomen forsdmras.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa dem.
Vanliga biverkningar (hos flere dn 1 patient av hundra):

e Okning av blodningsbendgenhet eller nidsblodning (sammanhénger med forsvagning av blodplittars
funktion)



depression, trotthet

svindel eller huvudvérk

tinnitus (Gronsusning)

forsdmring av hjartinsufficiens (6kning av svullning och andnéd)
halsbranna, buksmértor, illamaende och diarré

nésselfeber, kldda eller kraftig svullnad av huden eller slemhinnor

Mindre vanliga biverkningar (hos férre &n 1 patient av hundra):

forvirring, mardrémmar, sinnesvillor, hallucinationer eller forfoljelseidéer
stickningar och kittlingar i huden utan orsak (kénselstorningar, alltsd parestesier)
somnloshet

muninflammation, sar eller blodningar i matsmaltningskanalen eller blodig avforing.

Séllsynta biverkningar (hos farre &n 1 patient av tusen):

minskning av blodplittar (kan ta sig uttryck i blamérken eller nésblod),

minskning av antalet vita blodkroppar eller missvixt (med oforklarlig feber eventuellt tillsammans
med influensa och halsont eller andra symptom)

forvirringstillstdnd (hos patienter som anvander takrin)

hjdrnhinneinflammation (hos patienter som har vissa bindvévssjukdomar)

dimsyn eller forédndringar pa hornhinnan

horselnedsittning

forvarring av koronasrsjukdomen (6kning av brostsméirta) eller rytmstorningar

andndd eller forvirrad av astma

perforering av matsmaltningskanalen, forvéarrad sarig tjocktarminflammation, forvarrad spotkortel-
eller bukspottkortelinflammation

okning av leverenzym, gulsiktighet, leverinflammation (visar sig genom buksmérta)

fidllande eller blasbildande eksem i huden eller i slemhinna, forvérring av akne, haravfall eller
forvarring av psoriasis

njursvikt

kriftiga allergiattacker (anafylax)

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS innefattar:
hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).
Utbredda roda, fjallande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa balen
och armamna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos). Shuta anvinda IBUMAX-C-tabletter omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sdk
lakarhjilp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Huden blir ljuskénslig.

Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom.

Anvindning av anti-inflammatoriska likemedel sasom IBUMA X-C-tabletter kan medfora en nagot forhojd risk
for hjartinfarkt eller hjarnslag.

Sluta anvinda IBUMAX-C-tabletter, och kontakta omedelbart ldkare eller ndrmaste jourpoliklinik om du far
foljande symptom:

andningssvarigheter eller andnod

kraftig svullnad av huden eller slemhinnor
uppsvulinad pé tungan eller i svalget

svindel eller svimning

akut, kraftig magsmarta eller blodiga krakningar



e rodaktiga, icke upphojda, maltavieliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i mitten;
hudavlossning, sar i mun, hals, ndsa, 6gon och runt kdnsorgan. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas
av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).
utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom)

e rdda, fjillande utbredda utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber. Symtomen
upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Kontakta likare sd snart som méjligt om du far foljande symptom:
e halsbréinna eller andra lindriga magbesvér

svart avforing

Okning av blodningsbendgenhet eller ndsblodning

svullnad av lemmar

andra reaktioner i huden som borjar langsamt.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur IBUMAX-C-tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 C. Forvaras i originalforpackningen, fuktkénsligt

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackninge ns innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substansema é&r ibuprofen 400 mg i en tablett och askorbinsyra (C-vitamin) 300 mg i en tablett.

- Ovriga innehdllsimnen &r:
Tablettens kérna:
Pregelatiniserad majsstérkelse, mikrokristallin cellulosa, stearinsyra, vattenfti kolloidal kiseldioxid.
Filmdrageringen:
Hypromellos, hydroxipropylcellulos, talk, titandioxidi (fdrgédmne E 171), kinolingult (fdirgdmne E104), r6d
jarnoxid (fairgdmne E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gul, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskara, bredd 9 mm och langd 20 mm.
10, 20, 30 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Tel.: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedel éindrades senast 19.12.2023



