Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ibuprofen Zentiva400 mg kalvopéillysteiset tabletit

Ibuprofen Zentiva 600 mg kalvopéillysteiset tabletit

Ibuprofen Zentiva 800 mg kalvopéillysteiset tabletit
ibuprofeeni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvid, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on méaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkdrille taiapteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ibuprofen Zentiva on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Ibuprofen Zentiva -valmistetta
Miten Ibuprofen Zentiva -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibuprofen Zentiva -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S il S e

1. Mité Ibuprofen Zentivaon ja mihin sitii kiyte tiiin

Ibuprofen Zentiva siséltda ibuprofeenia, joka on ei-steroidaalisten tulehduskipulddkkeiden ryhméan
kuuluva lddke. Ndma lddkkeet lievittivat kipua, alentavat kuumetta ja hillitsevét tulehdusta.

Ibuprofen Zentiva -valmistetta kdytetdén reumasairauksien, kuten niveltautien (esim. nivelreuma),
nivelrikon ja muiden tulehduksellisten taikivuliaiden niveltautien sekd pehmytkudosten ja lihasten
tulehdus- ja kiputilojen hoitoon.

Ibuprofen Zentiva 400 mg ja 600 mg -valmistetta suositellaan aikuisille, nuorille ja yh 40 kg:n
painoisille lapsille (yli 12-vuotiaille).

Ibuprofen Zentiva 800 mg -valmistetta suositellaan vain aikuisille.

Ibuprofeenia, jota Ibuprofen Zentiva sisdltdd, voidaan joskus kéiyttdd myds muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilté, apteekkihenkilokunnalta
taimuulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasiohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Ibuprofe n Ze ntiva -valmis tetta

Ali ota Ibuprofen Zentiva -valmis tetta

- jos olet allerginen ibuprofeenille taitdminlidkkeenjollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on aiemmin ollut allergisia reaktioita kuten astmaa,nuhaa, kutisevaa ihottumaa tai
huulten, kasvojen, kielen tai niclun turpoamista asetyylisalisyylihappoa sisdltavien lddkkeiden
tai muiden tulehduskipuliikkeiden ottamisen jilkeen.

- jos sinulla on parhaillaan tai jos sinulla on aiemmin ollut vdhintdin kaksi kertaa haavaumia tai
verenvuotoa vatsasta tai pohjukaissuolesta.



- jos sinulla on joskus ollut ruoansulatuskanavanverenvuotoa taiperforaatio, joka on littynyt
tulehduskipulddkkeiden kayttoon.

- jos sairastat verenmuodostukseen tai veren hyytymiseen littyvdd sairautta.

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

- jos elimist6si on kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittiméttoméin nesteensaannin takia).

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

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

Varoitukset javarotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennenkuin otat Ibuprofen Zentiva -valmistetta:

- jos sinulla  on munuais- tai maksavaivoja.

- jos sairastatastmaa.

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

- jos otat lddkkeitd, jotka voivat lisitd haavaumien ja verenvuodon riskid (katso lisitietoja
kohdasta Muut ladkevalmisteet ja Ibuprofen Zentiva™ alla).

- jos sinulla on jokin sydinsairaus, esim. syddmen vajaatoiminta tai rasitusrintakipu (angina
pectoris) taijos olet joskus saanutsyddnkohtauksen tai sinulle on tehty syddmen ohitusleikkaus,
sinulla on ollut ddreisverisuonten sairaus (ahtaista tai tukkeutuneista verisuonista johtuva
heikentynyt verenkierto késissé, jaloissa taijalkaterissd) taimikd tahansa aivoverenkierron
héirid (esim. ohimenevé aivoverenkiertohdirio).

- jos sinulla on kohonnut verenpaine, diabetes, kohonneet kolesteroliarvot, suvussasiesiintyy
sydinsairauksia tai aivohalvauksia taijos tupakoit.

- jos sairastat punahukkaa (puolustusjirjestelmin sairaus)taisekamuotoista sidekudostautia
(aseptisen meningiitin - riski).

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

- jos veresiei hyydy normaalisti.

- jos olet ollut hiljattain suuressa leikkauksessa.

- jos olet raskaana,ja raskaus on kestinyt enintdén kuusi kuukautta.

- jos imetét (katso kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™).

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

Liikkdidt

ruoansulatuskanavan verenvuotoa ja perforaatiota, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Vatsan ja suoliston haavaumat, perforaatio ja verenvuoto

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

Yleisesti ottaen vatsanja suoliston alueen haavaumien ja verenvuodon riski kohoaa suuremmilla
ibuprofeeniannoksilla. Se on my6s suurempi idkkailld henkil6illd, katsolisdtietoa kohdasta “Iakkaat”
kohdan ”Miten Ibuprofen Zentiva -valmistetta otetaan™ alla. Riskid voivat kasvattaa myos tietyt

ladkkeet, joita otetaansamanaikaisesti ibuprofeenin kanssa (katso ’Muut ladkevalmisteet ja Ibuprofen
Zentiva” alla).

Potilaiden, joilla onollut vatsaongelmia, erityisesti idkkdiden, tulee seurata mitd tahansa epétavallisia
oireita vatsasta taisuolistosta ja kertoa niistd vilittomésti lddkarille.

Jos ruoansulatuskanavassa ilmenee verenvuotoa tai haavaumia, ibuprofeenihoito on lopetettava.

Vaikutukset syddmeen ja aivoihin



Tulehduskipulddkkeet/sarkylidkkeet, kuten ibuprofeeni, saattavatliittyd lievdsti kohonneeseen
sydinkohtauksen ja aivohalvauksen riskiin, erityisesti kun niiti kiytetifinsuurina annoksina. Al yliti
suositeltua annosta taijatka hoitoa suositeltua pidempéain. Kaikki riskit kasvavat, kun annokset ovat
suuria ja hoitoa jatketaan pitkdan.

Thoreaktiot

Ibuprofeenihoitoon lLittyen on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita. Lopeta vilittomésti Ibuprofen Zentiva -
valmisteen ottaminen ja hakeudu lidkérin hoitoon, jos sinulle tulee ihottumaa, limakalvovaurioita,
rakkuloita tai muita yliherkkyyden oireita, silli ne voivat olla ensimerkkejd hyvin vakavasta
ithoreaktiosta. Ks. kohta 4.

Vaikutukset munuaisiin

Ibuprofeeni voi haitata munuaisten toimintaa myds sellaisilla potilailla, joilla eiole aiemmin ollut
munuaisvaivoja. Tastd voi seurata jalkojen turvotusta ja jopa syddmen vajaatoimintaa taikorkeaa
verenpainetta kyseisille vaikutuksille alttiilla henkil6illd.

Ibuprofeeni voi aiheuttaa munuaisvaurioita erityisesti sellaisille potilaille, joilla on ennestiin

idkkiille potilaille. Oireetkuitenkin yleensd hédvidvit ibuprofeenihoidon lopettamisen jilkeen.

Tulehdukset

Ibuprofen Zentiva voi peittdéd tulehduksen merkkejd, esim. kipua ja kuumetta. Tdstéd syystd on
mahdollista, ettd Ibuprofen Zentiva voi viivastyttdd tulehduksen vaatimaa hoitoa, mikéd voi lisétéa
komplikaatioiden riskid. Ndin on havaittu tapahtuneen bakteerin aiheuttaman keuhkokuumeen seké
bakteeriperdisten vesirokkoon Hhittyvien ihotulehdusten kohdalla. Jos otat tété ladkettd, kun sinulla on
tulehdus, eivitka tulehdukseen littyvédt oireet hdvid tai jos ne pahenevat, ota vipyméttd yhteyttd
ladkariin.

Muut varotoimet

Minkd tahansa padnsiarkylddkkeen pitkdaikainen kayttd voi pahentaa padnsirkyji. Jos sinulla on
sadnnollistd tai paivittdistd padnsirkyd sdrkylddkkeiden kdytostd huolimatta (tai sentakia), keskustele
ladkarin kanssa ennenkuin otat lisdd sdrkylddkkeitd. Hoito on keskeytettdvid,jos todetaanlddkkeen
likakdytostd johtuva padnsirky.

Al ota Ibuprofen Zentiva -valmistetta, jos suunnittelet raskautta. Keskustele asiasta ensin Ffkérin
kanssa. Katsolisdtietoja kohdasta ”Raskaus,imetys ja hedelmaéllisyys”.

Lapset januoret

Ibuprofen Zentiva 400 mg tai 600 mg -valmistetta eisaaantaaalle 40 kgin pamnoisille nuorille taialle
12-vuotiaille lapsille.

Ibuprofen Zentiva 800 mg -valmistetta eisaa antaaalle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut léike valmis teet ja Ibuprofen Zentiva
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Ibuprofen Zentiva voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin, tai muut lidkkeet voivat vaikuttaa
sithen. Esimerkiksi:
- antikoagulanteiksi kutsuttavat lidkkeet (verenohentajat/hyytymisen estéjit, esim.
asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini)
- verenpainetta alentavatlddkkeet (ACE:mn estéjit, esim. kaptopriili, beetasalpaajat, esim.
atenololit, angiotensiini II-reseptorin salpaajat, esim. losartaani)
- muut tulehduskipulddkkeet taiasetyylisalisyylihappo, silli ne voivat lisdta
ruoansulatuskavanan haavaumien tai verenvuodon riskié
- metotreksaatti (kdytetddn sydvin ja autoimmuunisairauksien hoitoon), silld ibuprofeeni voi
voimistaa tdmén lddkkeen vaikutusta
- digoksiini (kdytetddn monien erisyddnsairauksien hoitoon), silld digoksiinin vaikutus voi
voimistua



- fenytoiini (kdytetddnepileptisten kohtausten ehkdisemiseen), silld ibuprofeeni voi voimistaa
tdmén lddkkeen vaikutusta

- litum (kdytetddn masennuksenja manian hoitoon), silld ibuprofeeni voi voimistaa timéin
ladkkeen vaikutusta

- kalumia sééstdvitdiureetit, silli niden kdyttd voi johtaa hyperkalemiaan (verenkorkea
kaliumpitoisuus)

- kolestyramiini (kédytetdénkorkeankolesterolin hoitoon), silld ibuprofeenin vaikutus voi
heikentyéd. Ndiden lidkevalmisteiden annon vililli on oltava véhintddn yksi tunti.

- aminoglykosidit (lidkkeitd, joita kdytetddntietynlaisten bakteeritulehdusten hoitoon), silld
ibuprofeeni voi vahentdd aminoglykosidien poistumista elimistostd, samanaikainen kayttd voi
lisitd myrkytysoireiden riskid

- SSRI-ladkkeet (kdytetdan masennuksen hoitoon), esim. paroksetiini, sertraliini ja sitalopraami,
silld ne voivat lisitd ruoansulatuskanavan verenvuodon riskié

- moklobemidi (selektiivinen ja palautuva MAO-A:nestija — masennuksen tai sosiaalisten
pelkojen hoitoon kaytettdva ladke), silld ibuprofeenin vaikutus voi voimistua

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

- tsidovudiini (kdytetddn HIV-potilaiden hoitoon), silli tdmén ladkkeenkayttd voi lisdtd niveliin
tapahtuvan taiturvotusta aiheuttavan verenvuodon riskid HIV-positiivisilla hemofiliapotilailla

- ritonaviiri (kdytetddn HIV -potilaiden hoitoon), silld ritonaviiri voi nostaa ibuprofeenin
pitoisuuksia

- mifepristoni, silld ibuprofeeni voi heikentdd tdmén ladkkeen vaikutusta

- probenesidi tai sulfiinipyratsoli (kihdin hoitoon), silli ibuprofeenin erittyminen voi viivistyé

- kinoliniantibiootit, silli ne voivat lisdtd kouristuskohtausten riskid

- sulfonyyliureat (tyypin 2 diabeteksenhoitoon), silli ndiden lidkkeiden vaikutus voi voimistua

- kortikosteroidit (kdytetddn tulehdusten hoitoon), silld ne voivat lisitd ruoansulatuskavanan
haavaumien tai verenvuodon riskiad

- Dbisfosfonaatit (kdytetddnosteoporoosin ja Pagetintaudin hoitoon sekd korkeiden veren
kalsiumpitoisuuksien alentamiseen), silli ne voivat lisitd ruoansulatuskanavan haavaumien ja
verenvuodon riskid

- okspentifyllini (pentoksifyllini) (kdytetddnkésivarsien ja jalkojen verenkiertohdirididen
hoitoon), silli ne voivat lisdtd ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riskid

- Dbaklofeeni (lihasrelaksantti), silld baklofeenin toksisuus voi lisddntyd

- CYP2C9mnestdjit,silld ibuprofeenin ja CYP2C9mestdjien (vorikonatsoli, flukonatsoli)
samanaikainen kaytto voi lisdtd altistumista ibuprofeenille (CYP2C9:n substraatti).

Ibuprofen Zentivaruuan ja alkoholin kanssa

Josolet herkkévatsainen, timai lidke on suositeltavaa ottaa aterian yhteydessa.

Viltd alkoholin kéytt64, silld se voi voimistaa tdmén lddkkeen haittavaikutuksia, erityisesti vatsaan,
suolistoon ja aivoihin kohdistuvia.

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

Raskaus

Ibuprofen Zentiva -tabletteja ei saa kiyttdéd kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silld se voi
aiheuttaa syntyméttomalle lapselle syddn- ja munuaisvaurioita. Jos lddkettd kdytetdan loppuraskauden
aikana, se voi altistaa seki didin ettd lapsen verenvuodoille ja viivastyttdd synnytyksen
kéynnistymistd. Sinun eipidd ottaa Ibuprofen Zentiva -tabletteja raskauden ensimméisten 6
kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttimatontd ja ladkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa
tand aikana tai kun yritdt tulla raskaaksi, on kiytettdvé pienintd mahdollista annosta mahdollisimman
lyhyen ajan. Jos Ibuprofen Zentiva -tabletteja kiytetdin usean piivan ajan 20. raskausviikosta alkaen,
se voi aiheuttaa syntymattomélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympéardivan
lapsiveden viahdiseen méérain (oligohydramnion) tai vauvan syddmessa olevan ductus arteriosus -
nimisen verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa péivad pidempddn, ladkéri voi
suositella lisdseurantaa.

Imetys



Ibuprofeeni erittyy rintamaitoon, mutta silld ei todenndkoisesti ole vaikutusta imetettivéén lapseen
lyhytaikaisessa kadytdssa. Jos potilaalle maaratian pitkdkestoisempi hoito, rintaruokinnan lopettamista
on harkittava.

Hedelméllisyys
Ibuprofen Zentiva saattaa vaikeuttaa raskaaksituloa. Kerrolidkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai

jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi. Valmiste kuuluu lidkeryhméaan (NSAID:t), joka saattaa
vaikuttaa naisten hedelméillisyyteen. Taméa vaikutus on palautuva, kun lddkkeen ottaminen lopetetaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Yleisesti ottaen ibuprofeenilla ei ole haitallisia vaikutuksia ajokykyyn taikykyyn kiyttda koneita.
Suuriin annoksiin saattaa kuitenkin liittyd haittavaikutuksia, kuten vdsymystd ja heitehuimausta, jotka
voivat heikentdd ajokykya ja kykyéd kdytdd koneita. Ndma vaikutukset voimistuvat, jos samanaikaisesti
kéaytetiddn alkoholia.

Léidke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Ibuprofen Zentiva sis dltidi natriumia
Tédméi lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli senvoidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ibuprofen Zentiva -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataantaikuten ladkéri on miaarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laédkériltd taiapteekista, jos olet epdvarma.

Miten Ibuprofen Zentiva -valmistetta otetaan

Nielaise tabletti vesilasillisen kanssa. Ali murskaa, pureskele tai imeskele tablettia vatsanja nielun
arsytyksen vilttimiseksi. Jos olet herkkdvatsainen, timi lddke on suositeltavaa ottaa aterian
yhteydessa.

Miten paljon Ibuprofen Zentiva -valmistetta otetaan

Kéytd mahdollisimman pientd annosta mahdollisimman lyhyen aikaa oireiden helpottamiseksi. Jos
sinulla on jokin tulehdus, ota vipyméttd yhteys lddkérin, mikdli oireet (esim. kuume ja kipu) eivit
hellitd taijos ne pahenevat(ks. kohta 2). Reumasairauksien pitkdaikaishoidossa on pyrittdvd pieneen
ylldpitoannokseen.

Nuorten ibuprofeeniannos riippuu potilaan idsté ja ruumiinpainosta.
Ali yliti suurinta kerta-annosta,joka on aikuisilla 800 mg ibuprofeenia ja nuorilla 600 mg
ibuprofeenia.

Ibuprofen Zentiva 400 mg tai 600 mg -valmistetta eisaaantaaalle 40 kg:n painoisille nuorille taialle
12-vuotiaille lapsille.
Ibuprofen Zentiva 800 mg -valmistetta eisaaantaaalle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Suositeltua korkeammat annokset voivat aiheuttaa vakavia riskeji. Ald kdyti erikipulidkkeiti
samanaikaisesti ilman lidkarin maardysta.

Suositeltu annos on:

Reumasairaudet

Aikuiset:

Suurin sallittu vuorokausiannos: 2 400 mg

Annos otetaan seuraavasti:

Yksi 400 mgn tabletti tai yksi 600 mgn tabletti 3 kertaa vuorokaudessa. Pidd annosten valilld



vihintddn 4-6tunnin tauko. Lidkdrisaattaa madratd sinulle pienemmén annoksen. Sairaudestasija sen
vaikeusasteesta rijppuen IAdkari voi maarati sinulle suuremman annoksen, 1 tabletin Ibuprofen
Zentiva 800 mg -valmistetta 3 kertaa vuorokaudessa.

Yli 40 kg:n painoiset nuoret (yli 12-vuotiaat):
Vuorokausiannos on 20—-40 mg/kg kehon painoa jaettuna kolmeen tai neljadn 400 mgn tai 600 mgn
tabletin annokseen. Suurin sallittu vuorokausiannos on 2 400 mg.

lakkaat

Jos olet idkds, tulee sinun aina olla yhteydessa lddkédriin ennen Ibuprofen Zentiva -valmisteen
kayttdmista. Jos olet ifkis, sinulla on suurempi riski saada haittavaikutuksia. Tdmai koskee etenkin
ruoansulatuskanavan verenvuotoa ja perforaatiota, jotka voivat johtaa kuolemaan. Laédkéri neuvoo
sinua lddkkeen kaytdssa.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Keskustele aina lddkirin kanssa ennen Ibuprofen Zentiva -valmisteen kayttod, jos sinulla on
munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Jos otat enemméin Ibuprofen Ze ntiva -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmaén Ibuprofen Zentiva -valmistetta kuin sinun pitdisi, taijos lapsi on vahingossa ottanut
valmistetta, ota aina yhteyttd [ddkériin tai lihimpadn sairaalaan riskin arvioimiseksi tai
toimintaohjeiden saamiseksi.

Oireita voivat olla pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu (mahdollisesti veriset oksennukset), padnsérky,
korvien soiminen, sekavuusja silmien epdvakaatlikkeet. Suurten annosten yhteydessé on imoitettu
tajuttomuutta, kouristuskohtauksia (padosin lapsilla), syddmen sykkeen hidastumista, heikotusta ja
heitehuimausta (verenpaineen laskiessa), verivirtsaisuutta, palelua ja hengitysvaikeuksia.

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

Jos unohdat ottaa Ibuprofen Ze ntiva -valmis tetta

Josunohdat ottaa annoksen, ota se mahdollisimman pian, ellei seuraavan annoksen ottamiseen ole
aikaa alle neljd tuntia.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jossinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin taiapteekkihenkilokunnan

puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ldakkeet, timékin ld4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat todennidkoisempid, jos suuria annoksia otetaan pitkdaikaisesti.

Lopeta Ibuprofen Zentiva -valmis teen ottamine n ja hakeudu viilitto mésti ladkérin hoitoon, jos

saat seuraavia oireita:
- Angioedeema (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta), jonka oireita ovat:



o kasvojen, kielen tainielun turpoaminen

o nielemisvaikeudet

o nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.
Mustat, tervamaiset ulosteet tai veriset oksennukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std).
Vakavia iho- ja limakalvomuutoksia kuten epidermaalista nekrolyysid ja/tai monimuotoista
punavihoittumaa (hyvin harvinainen haittavaikutus) on raportoitu. Lisdksi, vaikeaa
ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymédksi voi ilmetd. DRESS-oireyhtymén oireita
ovat thottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja eosinofillien (erditd valkosoluja) madrin
kasvu. Néiden oireiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden
arviointiin).
Punoittava, hilseilevd ja laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita sekd kuumetta hoidon alkuvaiheessa. Oireita esiintyy pééasiassa ihopoimuissa,
vartalossa ja yliraajoissa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi) ja niiden yleisyys
on tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin). Ks. kohta 2.
N&aon hdmédrtyminen tai muut siméoireet kuten valoherkkyys, nddon heikkeneminen (voi
esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta).

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla yleisyyden mukaan luokiteltuna:

Hyvinyleiset (voiesiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté):

Naristys, vatsakipu, ruoansulatushéiriot.
Ruoansulatuskanavan hiiridt, esim. ripuli, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ummetus.

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std):

Ruoansulatuskanavan haavauma,johon liittyy taieiliity perforaatiota.

Suoliston tulehdus ja paksusuolen (koliitti) seké ruoansulatuskanavan (Crohnin tauti)
tulehduksen paheneminen ja paksusuolen pullistuman komplikaatiot (perforaatiotai fisteli).
Suolen mikroskooppinen verenvuoto, joka voi johtaa anemiaan.

Suun haavaumatja suutulehdukset.

Paansarky, uneliaisuus, huimaus, heitehuimaus, vésymys, kiihtyneisyys, unettomuus ja
artyneisyys.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):

Mabhansisdkalvon tulehdus.

Munuaisvaivat, esim. turvotuksen kehittyminen, munuaistulehdus ja munuaisten
vajaatoiminta.

Vuotava neni, astma.

Thottuma, ithon lisdéntynyt herkistyminen auringonvalolle.
Yliherkkyysreaktiot kuten nokkosihottuma, kutina.

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

Masennus, sekavuus, aistiharhat.

Punahukka.

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

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta):

Epamiellyttivé tietoisuus syddmen toiminnasta, syddmen vajaatoiminta, sydénkohtaus tai
kohonnut verenpaine.

Verisolujen muodostumiseen littyvit hairiét (jonka oireita voivat olla kuume, kurkkukipu,
haavaumat suussa, flunssan kaltaiset oireet, voimakas visymys, nendverenvuoto ja verenvuoto
iholla).

Korvien soiminen tai humina.



- Ruokatorven tai haiman tulehdus.
- Suolen ahtauma.
- Akuutti maksatulehdus, ihon taisilmdnvalkuaisten kellertdva véri, maksan toimintahiirio,
vaurio tai vajaatoiminta.
- Aivokalvontulehdus (ilman bakteeritulehdusta).
- Munuaiskudoksen vaurio.
- Hiustenldhto.
- Psykoottiset reaktiot.
- Verisuonten tulehdus.
- Ibuprofeeni saattaa peittdd infektioiden, infektioiden pahenemisen taiinfektioiden
komplikaatioiden merkkejd ja oireita. Jos otat taté ladkettd, kun sinulla on infektio ja infektio-
oireesi eivit hellitd tai pahenevat, ota vipymaéttd yhteyttd lddkarim.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- Kasienja jalkaterien kihelmdinti.
- Levottomuus.
- Kuulon heikkeneminen.
- Yleinen huonovointisuuden tunne.
- Naikohermon tulehdus, joka voi aiheuttaa ndkohairioita.
- Alhainen neutrofiilimdédrd (erds valkosolutyyppi)

Ibuprofen Zentiva -valmisteen kaltaisten ldidkkeiden kdyttd saattaa olla yhteydessd syddnkohtauksen
(sydaninfarkti) taiaivohalvauksen riskin lievdin kohoamiseen. Tulehduskipulidkkeiden kéayton
yhteydessé on ilmoitettu nesteen kertymisté elimistoon (edeema),kohonnutta verenpainetta ja
syddmen vajaatoimintaa.

Ibuprofen Zentiva voi aiheuttaa valkosolujen maédarinlaskua, mikd voi heikentdd vastustuskykyési
infektioille. Jos sinulla on tulehdus, johon MLittyy kuumetta ja voimakasta yleiskunnon laskua, tai
kuumetta ja paikallisen infektion oireita kuten kipua kurkussa/nielussa/suussa, tai virtsaamisongelmia,
hakeudu vilittomésti lddkarinhoitoon. Sinulta otetaanverindyte valkosolujen mééréinmahdollisen
vihenemisen (agranulosytoosi) selvittimiseksi. On tirkedd, ettd kerrotlddkérille kayttdméastisi
ladkkeesta.

Ibuprofeenihoidon aikana on havaittu muutamia tapauksia, joissa autoimmuunisairauksia, kuten
punahukkaa taisekamuotoista sidekudossairautta, sairastavilla potilailla on esiintynyt
aivokalvontulehdusta (jonka oireita ovat niskan jaiykkyys, pdansarky, pahoinvointi, oksentelu, kuume,
desorientaatio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille taiapteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tictoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealanturvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ibuprofen Zentiva -valmisteen siilyttidminen

Ei lastenulottuville eiké nikyville.


http://www.fimea.fi/

Séilytd alle 25 °C. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

AlA kilyti titd Eiketti kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en siséilto ja muuta tietoa
Miti Ibuprofen Zentiva siséltia

Vaikuttava aine on ibuprofeeni.

Yksi400 mg:n tabletti sisdltdd 400 mg ibuprofeenia.
Yksi600 mg:n tabletti siséltdd 600 mg ibuprofeenia.
Yksi800 mgn tabletti sisdltid 800 mg ibuprofeenia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: selluloosa, mikrokristallinen; kroskarmelloosinatrium; hypromelloosi; steariinihappo;
piidioksidi, kolloidinen, vedetdn; magnesiumstearaatti.

400 mgn tabletin paillyste: hypromelloosi; makrogoli; talkki; titaanidioksidi (E171).

600 mg:n tabletin padllyste: hypromelloosi; makrogoli; talkki; titaanidioksidi (E171).

800 mgn tabletin pééllyste: hypromelloosi; makrogoli; talkki; titaanidioksidi (E171); rautaoksidi,
keltainen (E172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ibuprofen Zentiva 400 mg kalvopdillysteinen  tabletti: valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred,
kalvopdillysteinen tabletti, jonka halkaisija on 12 mm.

Ibuprofen Zentiva 600 mg kalvopdillysteinen tabletti: valkoinen tai luonnonvalkoinen, pitkulainen
(17 x 10 mm) kalvopéillysteinen tabletti.

Ibuprofen Zentiva 800 mg kalvopdillysteinen  tabletti: vaaleankeltainen tai beige, pitkulainen
(20 x 10 mm) kalvopaillysteinen tabletti.

Tabletit on pakattu PVC/alumiini -Epipainopakkauksiin.

Pakkauskoot:

Ibuprofen Zentiva 400 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 100, 250 kalvopdillysteistd tablettia
Ibuprofen Zentiva 600 mg: 10, 20, 30, 40, 50, 100, 250 kalvopéillysteistd tablettia

Ibuprofen Zentiva 800 mg: 10, 20, 30, 100 kalvopaillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10

Tsekki

Tilla 14dke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis e nvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

400 mg:n _tabletti

Tsekki, Tanska, Slovakia,: Ibuprofen Zentiva ks

Itdvalta: Zenalgin

Bulgaria: Extralgin / Ekctpanrua

Ruotsi, Romania, Suomi, Islanti, Norja: Ibuprofen Zentiva




Espanja: Ibuprofeno Zentiva ks

600 mg:n tai 800 mg:n tabletti

TSekki, Tanska, Slovakia: Ibuprofen Zentiva
Ruotsi, Suomi, Islanti, Norja: Ibuprofen Zentiva
Bulgaria: Extralgin / Ekctpanrun

Itdvalta: Zenalgin

Espanja: Ibuprofeno Zentiva

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.04.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ibuprofen Zentiva400 mg filmdragerade table tter

Ibuprofen Zentiva 600 mg filmdragerade table tter

Ibuprofen Zentiva 800 mg filmdragerade table tter
ibuprofen

Lis nogaigenom dennabipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge detinte till andra. Detkanskada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du farbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dveneventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
VadIbuprofen Zentiva droch vad det anvinds for
Vaddu behdver vetainnan du tar Ibuprofen Zentiva
Hur du tar Ibuprofen Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S et S e

1. Vad Ibuprofen Zentivaér ochvad det anvénds for

Ibuprofen Zentiva innehaller ibuprofen som tillhér engrupp likemedel som kallas icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID). Dessa lakemedelar smartlindrande, febernedsittande och
inflammationshdmmande.

Ibuprofen Zentiva anvénds for behandling av reumatiska tillstind, sdsomartritiska sjukdomar (t.ex.
reumatoid artrit), icke-artikulira reumatiska tillstind (t.ex. artros)eller andra syndrom i muskler eller
leder och mjukdelsskador.

Ibuprofen Zentiva 400 mg och 600 mg &r rekommenderade for vuxna, ungdomar och barn fran 6ver 40
kg kroppsvikt (6ver 12 ar).

Ibuprofen Zentiva 800 mg dr rekommenderad endast for vuxna.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Zentiva kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Ibuprofen Zentiva

Ta inte Ibuprofen Zentiva

- Omdu drallergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du fatt allergiska symtom (t.ex. astma,rinnande nisa, kliande hudutslag eller svullnad i
lappar, ansikte, tunga eller hals) nér du tagit likemedel som innehéller acetylsalicylsyra eller
andra NSAID.

- Om du har magsar eller tolvfingertarmsér eller har haft aterkommande séreller blodning i mage
eller tarmmed tva eller flera episoder tidigare.

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



- Om du harnagon sjukdom med dkad blodningsbendgenhet.

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

- Om du har betydande uttorkning (orsakadav krikningar, diarré eller otillréickligt vétskeintag).
- Om du har ndgon aktiv blodning (inklusive i hjarnan).

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

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Ibuprofen Zentiva:

- Om du harnedsatt njur- eller leverfunktion.

- Omdu har astma.

- Om du har hosnuva, néspolyper eller kroniska obstruktiva andningsbesvir pa grund av 6kad risk
for allergiska reaktioner.

- Om du ocksé tar likemedel som kan dka risken for sareller blodning (se Andra likemedel och
Ibuprofen Zentiva nedan).

- Om du har hjartproblem inklusive hjirtsvikt, kdrlkramp (brostsmérta)eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (délig cirkulation i armar,ben eller f6tterna
pa grund av tranga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form avstroke (inklusive *’mini-
stroke” eller transitorisk ischemisk attack "TIA").

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

- Om du har systemisk lupus erythematosus (immunforsvarssjukdom) eller blandad
bindvavssjukdom (risken for aseptisk hjarnhinneinflammation).

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

- Om du harproblem med normal blodkoagulationsmekanism.

- Om du just har genomgatt enstdrre operation.

- Omdu drunder de forsta sexmanaderna av graviditeten.

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

- Om du har eninfektion -se rubriken "Infektioner" nedan.

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

Sar, perforation och blodning i magen eller tarmarna

Blodning, sérbildning eller perforation i magen eller tarmarna kan férekomma utan négra
varningssignaler dvenhos patienter som aldrig tidigare har haftsadana problem. Detkan ocksé vara
livshotande.

Risken for sareller blodning 1 magen eller tarmarna dkar vanligtvis  vid hogre doser av buprofen.
Risken #r ocks storre for éldre, se avsnitt ”Aldre” under “Hur du tar Ibuprofen Zentiva” for mer
information. Risken 6kar ocksa om vissa andra likemedel tas samtidigt som ibuprofen (se ”Andra
lakemedel och Ibuprofen Zentiva” nedan).

Patienter som tidigare haft besvir frin mag-tarmkanalen, sérskilt dldre, bor vara medvetna om alla
ovanliga symtom i buken eller tarmarna och rapportera dem omedelbart till lékare.

Omblodning eller sarimatsméltningskanalen uppstar maste behandlingen med ibuprofen avslutas.

Effekter pa hjdrtat och hjdrnan

Antiinflammatoriska/smaértstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med enliten 6kad risk
for hjirtattack eller stroke, sirskild vid anvindning av hdga doser. Overskrid inte den
rekommenderade doseneller behandlingstiden. Eventuell risk dr mer sannolikt vid hoga doser och
langvarig behandling.



Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner harrapporterats i samband med ibuprofenbehandling. Du ska omedelbart
sluta ta Ibuprofen Zentiva och soka ldkarhjialp om du utvecklar nagra som helst hudutslag, sarpa
slemhinnor, blasor eller andra teckenpd allergi da detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket
allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

Effekter pd njurarna

Ibuprofen kan orsaka problem med njurfunktionen dven hos patienter som inte har haft njurproblem
tidigare. Dettakanleda till svullnad i benenoch kantill ochmed leda till hjartsvikt eller hogt
blodtryck hos predisponerade patienter.

Ibuprofen kan orsaka njurskador, sérskilt hos patienter som redan har njur-, hjirt- eller leverproblem,
eller som tardiuretika eller ACE-hdmmare, samthos &ldre. Attstoppa Ibuprofen leder dock generellt
till aterhdmtning.

Infektioner

Ibuprofen Zentiva kan dolja teckenpa infektioner sasom feber och smirta. Darfor kan Ibuprofen
Zentiva gora att limplig behandling av infektionen fordrdjs och attrisken for komplikationer darmed
Okar. Detta hariakttagits vid lunginflammation orsakadavbakterier och vid bakteriella hudinfektioner
1 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 anvdndning av alla typer av smértstillande likemedel mot huvudvark kan gora dem virre.
Om du upplever frekventa eller dagliga huvudvirk trots (eller pa grund av)regelbunden anvéndning av
huvudviarksmedicin, kontakta en likare mnan du tar ytterligare ett smaértstillande likemedel
Behandlingen bor avbrytas om likemedelséveranvindningshuvudvirk diagnostiseras.

Ta inte Ibuprofen Zentiva om du planerar att bli gravid. Radfradga likare forst. Se dven avsnitt
”Graviditet, amning och fertilitet”.

Barn och ungdomar

Ibuprofen Zentiva 400 mg och 600 mg ska inte anvidndastill ungdomar som vidger mindre dn40 kg
eller barn under 12 ar.

Ibuprofen Zentiva 800 mg ska inte anviandastill barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Ibuprofen Zentiva

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar,nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Ibuprofen Zentiva kan paverka eller kan paverkas avnagra andra likemedel. Till exempel:

- likemedel som dr antikoagulantia (dvs. fortunnar blod/férhindrar koagulering, t.ex.
acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)

- lakemedel som sidnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare sasomkaptopril, betablockerare som
atenolollikemedel, angiotensin-II-receptorantagonister sadsom losartan)

- andra NSAID eller acetylsalicylsyra eftersomdessa likemedel kan 6ka risken for mag-tarmsar
eller blodning

- metotrexat (anvdnds for attbehandla cancer ochautoimmuna sjukdomar) eftersomibuprofen
kan oka effekten av detta likemedel

- digoxin (for behandling av olika hjartsjukdomar) eftersomdigoxins effektkan dkas

- fenytoin (anvénds for att forebygga epileptiska anfall) eftersomibuprofen kan oka effektenav
detta likemedel

- litum (anvénds for attbehandla depression och mani) eftersomibuprofen kan 6ka effektenav
detta likemedel

- kaliumsparande diuretika eftersomdetta kanleda till hyperkalemi (hoga kaliumnivéer i blodet)



- kolestyramin (anvinds vid behandling av hogt kolesterol) eftersomeffektenavibuprofen kan
minskas. Lakemedlen ska administreras med minst ett timmes intervall.

- aminoglykosider (likemedel mot vissa typer av bakterier) eftersom ibuprofen kan minska
elimineringen av aminoglykosider, kansamtidig administrering avdem 6ka risken for toxicitet

- SSRI (likemedel mot depression) sdsom paroxetin, sertralin, citalopram eftersomdessa kandka
risken for gastrointestinal blodning

- moklobemid (RIMA - ett likemedel mot depressiv sjukdom eller social fobi) eftersom effekten
av ibuprofen kan okas

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

- zidovudin (anvénds for attbehandla patienter med HIV) eftersomanviandningen av detta
lakemedel kan leda till endkad risk for blodning i enled eller enblodning som leder till
svullnad hos patienter med HIV (+) -hemofili

- ritonavir (anvénds for attbehandla patienter med HIV) eftersomritonavir kan hoja
koncentrationen av ibuprofen

- mifepriston eftersomibuprofen kan minska effektenavdetta likemedel

- probenecid eller sulfinpyrazon (for behandling av gikt) eftersomutsondringen avibuprofen kan
forsenas

- kinolonantibiotika eftersomrisken for kramper kan dkas

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

- kortikosteroider (anvidnds mot inflammationer) eftersomdessa likemedel kan 6ka risken for
mag-tarmsar eller blodning

- bisfosfonater (anvénds vid osteoporos, Pagets sjukdom och for attsdnka hoga kalciumnivaer i
blodet) eftersomdessa kan 6ka risken for gastromtestinala séreller blodningar

- oxpentifyllin (pentoxifyllin) (anvindsvid behandling av cirkulationssjukdom i artdrernaibenen

eller armarna) eftersomdessa kan oka risken for gastrointestinala sar eller blodningar

- baklofen (ett muskelavslappnande likemedel) eftersombaklofens toxicitet kan dkas

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

Ibuprofen Zentivamed mat och alkohol

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

Gravidite t, amning och fertilitet
Omdu ér gravid eller ammar, tror attdu kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Ibuprofen Zentiva 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 benégenhet att bloda och gora att forlossningen foérsenas
eller tar langre tid &n forvéntat.

Om du behdver behandling under den hér perioden eller medan du forsoker att bli gravid ska du
anvéinda den ligsta mdjliga dosen under sa kort tid som mgjligt. Fran och med 20:e
graviditetsveckan kan Ibuprofen Zentiva orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det
under lingre tid dnndgra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjirta. Om du behdver lingre behandling &n
ndgra dagar kan din likare rekommendera ytterligare Gvervakning.

Amning
Ibuprofen gér 6ver i brostmjolk men paverkartroligen inte det ammade barnet nir det anvands for
kortvarig behandling. Da ldngre tids behandling ordineras ska dock tidigt avbrytande av amningen

overvagas.

Fertilitet

Ibuprofen Zentiva kan paverka formagan attbli gravid. Tala med ldkare om du planerar attbli gravid
eller om du har svérigheter attbli gravid. Ibuprofen Zentiva hor till en grupp likemedel (NSAID) som



kan paverka fertiliteten hos kvinnor. Denna effektir omvéndbar vid avbrytande av
lakemedelsbehandlingen.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Ibuprofen har i allmdnhet inga negativa effekter pa formaganatt framfora fordon eller anvidnda
maskiner. Men vid hoga doser kan biverkningar som trotthet och yrseluppsté och formégan att kora
bil eller anvianda maskiner kan forsdmras. Denna effekt forstirks avsamtidigt intag av alkohol.

Duérsjilv ansvarig for att bedoma om du dri kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter ochbiverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibuprofen Zentiva inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Ibuprofen Zentiva

Taalltid detta likemedel exaktenligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frandin
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du 4r osdker.

Hur du tar Ibuprofen Zentiva

Svil; tabletten med ett glas vatten. Krossa inte, tugga inte eller sug inte pa tabletten for att undvika
irritation 1 mage eller hals. Om du harkénslig mage rekommenderas att du tar detta likemedel
tillsammans med mat.

Hur mycket du ska ta Ibuprofen Zentiva

Denligsta effektiva dosen ska anvéndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smérta) kvarstar eller
forvarras (se avsnitt 2). En lag underhallsdos bdr vara malet i1 langtidsbehandling av reumatiska
tillstand.

Ibuprofendosen hos ungdomar beror pa patientens alder och kroppsvikt.
Denmaximala enstaka dosen skainte vara storre &n 800 mg ibuprofen for vuxna och 600 mg
ibuprofen for ungdomar.

Ibuprofen Zentiva 400 mg and 600 mg ska inte anvidndastill ungdomar som vidger mindre &n40 kg
eller barn yngre &n 12 ar.
Ibuprofen Zentiva 800 mg ska inte anvandastill barn och ungdomar under 18 ar.

Hogre doser dnde rekommenderade kan medfora allvarliga risker. Anvénd inte olika sorters
smirtlindrande likemedel samtidigt utan ldkares foreskrift.

Denrekommenderade dosen ér:

Reumatiska sjukdomar

Vuxna:

Maximal dygnsdos: 2400 mg.

Dosenbor tasenligt foljande:

1 tablett pa 400 mg eller 1 tablett pa 600 mg, 3 ganger om dagen. Vinta 4-6 timmar mellan
dostillfdllen. Léagre doser kan ordineras avdin likare. Pa grund av naturen och svérighetsgraden av ditt
tillstdnd kan ldkaren 6ka din medicinering till 1 tablett Ibuprofen Zentiva 800 mg, intagen 3 ganger om
dagen.

Ungdomar fran 40 kg (dldre dn 12 dr):
Dendagliga dosen dr 20 mg/kg upp till maximalt 40 mg/kg kroppsvikt uppdelad i3 till 4 doser pa 400
mg eller 600 mg tablett. Maximal dygnsdos ar 2400 mg.



Aldre

Omdu éraéldre bor du alltid radfriga en likare innan du anvénder Ibuprofen Zentiva. Om du ar édldre
kommer du att vara mer benidgen for biverkningar, sérskilt blodning och perforation i mag-
tarmkanalen, som kan vara livshotande. Likarenkommer att ge dig rdd om detta.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Om du har nedsattnjur- eller leverfunktion, kontakta alltid likare mnan du anvénder Ibuprofen
Zentiva.

Omdu har tagit for storméngd av Ibuprofen Zentiva

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ettbarn fétti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krikningar (kan vara blodblandade), huvudvérk,
oronringningar, forvirring och ryckiga ogonrérelser. Vid hdga doser har medvetsloshet, kramper
(framst hos barn), langsamma hjirtslag, svaghet och yrsel (blodtrycksfall), blod iurinen, frusenhet,
och andningssvarigheter rapporterats.

Omdu har glomt att ta Ibuprofen Zentiva
Om du glommer attta en dos, ta den sa snartdu kan, forutom om det 4rmindre 4n fyra timmar kvar till

tiden for ndsta dos.
Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fradgor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Biverkningar drmer troliga vid hogre doser och lingre behandlingstid.

Sluta att ta Ibuprofen Zentiva och kontakta ome delbart liikare om du far niagot av foljande
symtom:

- Angioddem (kan forekomma hos upp till 1av10 000 anvindare) med symtom som:

o svullnad avansikte, tunga eller svalg
o svarighet att svilja
o nésselutslag och andningssvérigheter.

- Svart tjirig avforing eller blodflickade krékningar (kan forekomma hos upp till 1av10
anvindare).

- Allvarliga forandringar i huden och slemhinnorna sésomepidermal nekrolys och/eller
erythema multiforme har rapporterats (en mycket sillsynt biverkning). Dessutomkan en
allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom férekomma. Symptom pa DRESS
innefattar: hudutslag, feber,svullnad av lymfkoértlar och en 6kning av eosinofiler (entyp av
vita blodkroppar) (biverkningar har rapporterats, férekommer hos ettoként antal anvéndare).

- Utbredda roda, fjdllande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen 1hudveck,
pé balen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad



exantematds pustulos) (biverkningar har rapporterats, forekommer hos ett oként antal
anvéndare).

- Suddig syn eller andra 6gonproblem som ljuskénslighet, synforlust (kanférekomma hos upp
til 1av 1000 anvdndare).

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):
- Halsbréanna, buksmérta, matsméltningsbesvar.
- Rubbningar i mag-tarmkanalen, sdsomdiarré, illamaende, krakningar, gaserimagen,
forstoppning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- Sari magtarmkanalen med eller utan perforation.

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

- Mikroskopisk blodning fréntarmensom kan leda till anemi.

- Séroch inflammation i munnen.

- Huvudvirk, sémnighet, svindel, yrsel, trotthet, agitation, somnloshet och irritabilitet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Inflammation imagslemhinnan.
- Njurproblem inklusive utveckling avddem, inflammation injurarna ochnjursvikt.
- Rinnande ndsa,astma.
- Utslag, 6kad kénslighet i huden for solen.
- Overkinslighetsreaktion som nisselfeber, klida.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av1000 anvidndare):
- Depression, forvirring, hallucinationer.
- Lupus erythematosus syndrom.
- Okning avureakvive iblodet och andra leverenzymer, sinkning av hemoglobin och
hematokritvirden, himning av blodpléttaggregering och forlingd blodningstid, sénkt
kalciumniva och forhdjd urinsyraniva i serum.

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

Obehaglig medvetenhet om hjartrytm, hjartsvikt, hjértinfarkt eller hogt blodtryck

- Rubbningar i blodkroppsbildning (med symtom som feber, halsont, ytliga sérimunnen,
influensaliknande symtom, svar trotthet, nis- och hudblodning).

- Oronringning eller Sronsusning.

- Inflammation i matstrupen eller bukspottkorteln.

- Fortrangning avtarmen.

- Leverskada somorsakar gulaktig missfargning avhuden eller 6gonvitorna och vétskeretention
i kroppen.

- Hjdrnhinneinflammation (utan bakteriell infektion).

- Skada panjurvdvnaden.

- Haravfall

- Psykotiska reaktioner.

- Inflammation iblodkérlen.

- Ibuprofen kanddlja teckenoch symtom pé infektioner, forsdmringar avinfektioner eller
komplikationer till infektioner. Om du tardetta likemedel medan du har eninfektion och
symtomen pa infektionen kvarstér eller forvirras, ska du kontakta likare omedelbart.

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvdndare)
- Stickningar 1 hinder och fotter.



- Angest.

- Nedsatt horsel.

- Allméin sjukdomskénsla.

- Inflammation isynnerven som kan orsaka synproblem.
- Léagantal neutrofiler (en typ av vita blodkroppar).

Likemedel som Ibuprofen Zentiva kan medfora en liten Okad risk for hjértinfarkt eller stroke.
Vattenretention (6dem), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med NSAID.

Ibuprofen Zentiva kan orsaka enminskning avantalet vita blodkroppar och din motstdndskraft mot
infektion kan minskas. Om du upplever eninfektion med symtom som feber och allvarlig forsamring
av ditt allméntillstdnd eller feber med lokala infektionssymtom som ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvér bor du omedelbart kontakta likare. Ett blodprov kommer atttas for att
kontrollera eventuell minskning av vita blodkroppar (agranulocytos). Detér viktigt attinformera din
lakare 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 sdsomsystemisk lupus erythematosus eller blandad
bindvévssjukdom.

Rapportering av biverkningar

Om du farbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- ochutvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ibuprofen Zentiva ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Fuktkénsligt. Forvarasi originalforpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastasiavloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

Denaktiva substansenr ibuprofen.

Varje Ibuprofen Zentiva 400 mg tablett innehdller 400 mg ibuprofen.
Varje Ibuprofen Zentiva 600 mg tablett innehdller 600 mg ibuprofen.
Varje Ibuprofen Zentiva 800 mg tablett innehaller 800 mg ibuprofen.

Ovriga innehéllsimnen &r:


http://www.fimea.fi/

Tablettkdrna:
mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, hypromellos, stearinsyra,kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering:
400 mg och 600 mg tablett: hypromellos, makrogol, talk, titandioxid (E171)
800 mg tablett: hypromellos, makrogol, talk, titandioxid (E171), jarnoxid gul (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

400 mg tablett: Vita till benvita avrundade filmdragerade tabletter med en diameter pa 12 mm.
600 mg tablett: Vita till benvita avlanga (17 x 10 mm) filmdragerade tabletter.

800 mg tablett: Ljusgula till beigea avlanga (20 x 10 mm) filmdragerade tabletter.

Tabletterna ér forpackade i PVC/Alublister.

Forpackningsstorlekar:

Ibuprofen Zentiva 400 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 100, 250 filmdragerade tabletter
Ibuprofen Zentiva 600 mg: 10, 20, 30, 40, 50, 100, 250 filmdragerade tabletter

Ibuprofen Zentiva 800 mg: 10, 20, 30, 100 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar attmarknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Zentiva, k.s.
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Tjeckien

Detta liikemedel édr godkint i EES-me dle msstaterna under féljande namn:
400 mg tablett

Tjeckien, Danmark, Slovakien: Ibuprofen Zentiva ks

Sverige, Finland, Ruménien, Island, Norge: Ibuprofen Zentiva

Osterrike: Zenalgin

Bulgarien: Extralgin / Exkctpanrun

Spanien: Ibuprofeno Zentiva ks

600 mg eller 800 mg tablett

Tjeckien, Danmark, Slovakien: Ibuprofen Zentiva
Sverige, Finland, Island, Norge: Ibuprofen Zentiva
Bulgarien: Extralgin / Exkctpanrun

Osterrike: Zenalgin

Spanien: Ibuprofeno Zentiva

Denna bipacksedel lindrades senast 17.04.2023



