Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Ibuprofen Accord 400 mg table tti, kalvopiillys teinen
ibuprofeeni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

. Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvdd, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ibuprofen Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Ibuprofen Accord -tabletteja
Miten Ibuprofen Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibuprofen Accord -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol e e

1.  Mitéi Ibuprofen Accord on ja mihin sitii kiiyte tiéin

Ibuprofeeni, jota Ibuprofen Accord siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Ibuprofen Accord kuuluu tulehduskipulddkkeiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhmédén. Ibuprofen Accord
alentaa kuumetta, ja silld on kipua lievittdvé ja tulehdusta vdhentiva vaikutus.

Aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille (>40 kg): kuumeen ja voimakkuudeltaan Levin tai keskivaikean
kivun, myd6s kuukautiskivun, lyhytaikaiseen hoitoon.

Kroonisten tulehduksellisten reumasairauksien kivun ja tulehduksen pitkdaikaiseen oireenmukaiseen
hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Ibuprofen Accord -table tteja

Ali ota Ibuprofen Accord -tablette ja:

o jos olet allerginen (yliherkkd) ibuprofeenille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos olet vimeiselld raskauskolmanneksella
jos sinulla on lisddntynyt verenvuotoriski
jos sinulla joskus on ilmennyt mahalaukun tai suoliston verenvuoto tai puhkeama, kun olet
ottanut ibuprofeenitabletteja tai muita tulehduskipulidkkeitd

o jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus

o jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta tai sepelvaltimotauti

o jos sinulla on mahahaava tai pohjukaissuolihaava tai jos sinulla on aiemmin ollut mahahaava tai
pohjukaissuolihaava, kun olet saanut ibuprofeenia tai vastaavaa valmistetta



o jos sinulla on ollut allerginen kohtaus (esim. hengitysvaikeuksia, nendn tukkoisuutta, ihottumaa)
asetyylisalisyylihappoa tai muuta tulehduskipuldédkettd sisdltdvan kipulddkkeen kayton

yhteydessa

o jos sinulla on aivoverenvuoto tai muuta verenvuotoa

J jos kdrsit merkittivastd elimiston kuivumisesta (oksentelun, ripulin tai rittiméttomén
nesteensaannin takia).

Varoitukset ja varotoimet

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilld IAdkkeilld ja kipulidkkeilld saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Ali
ota ladkettd suositeltua suurempia annoksia taijatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuprofen Accord -tabletteja

- jos sinulla on sydidnvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris),
tai jos sinulla on ollut syddnkohtaus, dédreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto,
joka johtuu kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkddnlainen aivohalvaus (mukaan
lukien ohimenevé aivoverenkiertohdirid eli TIA),tai sinulle on tehty ohitusleikkaus

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut
sydinsairauksia tai aivohalvauksia tai jos tupakoit.

o Haittavaikutusriskin minimoimiseksi on aina kiytettdva pienintd mahdollista annosta
lyhyimmén mahdollisen ajan. Suositeltua suuremman annoksen kiyttdminen voi lisata
haittavaikutusriskid. Tdma merkitsee myo0s sité, ettd useiden tulehduskipulddkkeiden
samanaikaista kiyttoa on viltettava.

o Jos kaytdt kipulddkkeitd pitkddn, se voi aitheuttaa paénsirkyd, jota eipidd hoitaa enempéai
kipulddkkeilld. Jos uskot timén koskevan sinua, keskustele ldédkarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa.

o Jos sinulla on astma, krooninen nuha (krooninen tukkoinen ja vuotava nend) tai allergiset

sairaudet, koska Ibuprofen Accord -tabletit voivat aiheuttaa hengitysvaikeuksia,
nokkosihottumaa tai vakavan allergisen reaktion, kun sinulla on jokin ndisté tiloista.

° Jos sinulla on taion ollut seuraavia sairauksia tai oireita, keskustele lidkarin kanssa ennen
Ibuprofen Accord -hoidon aloittamista: systeeminen lupus erythematosus (sidekudossairaus),
heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta, lieva tai keskivaikea syddmen vajaatoiminta,
astma, tulehduksellinen suolistosairaus, aiempi vatsahaava tai muutoin suurentunut
verenvuotoalttius.

o Muiden tulehduskipulddkkeiden tavoin myds Ibuprofen Accord voi peittdéd tulehduksen oireet.

o Tama valmiste kuuliu ryhméén ladkkeitd (tulehduskipulddkkeet), jotka voivat heikentd naisten
hedelméllisyyttd. Vaikutus korjaantuu, kun lidkkeen kayttd lopetetaan.

o Potilaiden, joilla on aiemmin ollut ruoansulatuskanavan vaivoja, erityisesti idkkéiden potilaiden,
on otettava yhteys ladkériin, jos he saavat vatsaoireita (erityisesti maha-suolikanavan
verenvuotoa), etenkin hoidon alussa. Hoito on lopetettava ja otettava yhteys lddkériin, jos
Ibuprofeeni Accord -hoidon aikana ilmenee maha-suolikanavan verenvuotoa tai haavaumia (ks.
kohta 4).

o Potilailla, joilla on systeeminen lupus erythematosus ja sekamuotoinen sidekudossairaus,
immuunijirjestelmidn sairaus, joka vaikuttaa sidekudokseen ja aiheuttaa nivelkipuja,
thomuutoksia ja muiden elinten hdiriéitd voi olla suurentunut aseptisen eli ei-mérkéisen
aivokalvotulehduksen riski.

o Lopeta Ibuprofen Accord -tablettien kiayttdminen ja ota yhteys lddkériin, jos saat jotain
seuraavista oireista:
* kasvojen, kielen tai nielun turvotus



* nielemisvaikeudet
* nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

o Ibuprofen Accord -tablettien kaltaiset lidkkeet saattavat suurentaa hieman sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen riskid. Suurentunut riski on todennékdisempi suurilla annoksilla ja
pitkdaikaisessa hoidossa. Ald ylitd suositeltua annosta tai hoitoaikaa.

o Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa hoidostasi, jos sinulla on sydénvaivoja,
jos olet aiemmin saanut aivohalvauksen tai jos luulet, etti sinulla on ndiden sairaustilojen
suurentunut riski (esimerkiksi jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes, korkea kolesteroli tai
jos tupakoit).

o Ali ota Ibuprofen Accord -tabletteja, jos suunnittelet raskautta. Keskustele ensin Fifikirin
kanssa.

o Tamén lddkkeen kayttod on syytd valttdd vesirokon aikana.

o Ibuprofen Accord voi aiheuttaa valkosolujen méairidn vihenemisti ja infektioiden

vastustuskyvyn alenemista. Jos saat infektion, jonka oireisiin kuuluu kuume ja yleiskunnon
vakava huonontuminen, tai kuume ja paikallisia infektio-oireita kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamisongelmia, mene valittomasti ladkariin. Verikokeella tarkastetaan
mahdollinen valkosolujen vdheneminen (agranulosytoosi). On tirkeéd kertoa I4 dkérille

ladkityksestasi.
o Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys ladkariin.
o Sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jiljlempana kohdasta “’Infektiot”.
Infektiot

Ibuprofen Accord voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd Ibuprofen Accordvoi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin
komplikaatioiden riski kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja
vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessé. Jos kéytét téité ladkettd silloin, kun
sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomésti yhteytta ladkariin.

Thoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu Ibuprofen Accord -hoidon yhteydessa. Lopeta Ibuprofen Accord
-valmisteen ottaminen ja hakeudu valittomaésti ld4dkarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma,
limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska nimé voivat olla hyvin vakavan
thoreaktion ensimmaisid oireita. Ks. kohta 4.

Lakkaat
lakkdiden potilaiden tulee olla tietoisia lisddntyneesté haittavaikutusten, erityisesti
ruuansulatuskanavan verenvuodon ja perforaatioiden riskisté, jotka voivat olla hengenvaarallisia.

Lapset januoret
Nestehukasta kérsivilld lapsilla ja nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.

Muut Liéike valmis teet ja Ibuprofen Accord
Ala kaytd erityyppisid kipulddkkeitd samanaikaisesti, ellei ladkéri ole niin méérannyt.
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat

ottaa muita lidkkeitd, myos lddkkeitd, joita Iddkéri eiole mddrdnnyt.

Ibuprofen Accord saattaa vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin ja muut ladkevalmisteet saattavat
vaikuttaa sithen. Esimerkiksi:



siklosporiini, pemetreksedi)

- kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kdytettdva lddke (litium)

- rytmihdiriolddke (digoksiini)

- kipulddke (asetyylisalisyylihappo)

- tromboemboliset héiridt (antikoagulantit, verta ohentavat tai hyytymistd estdvat ladkkeet,
kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini, dikumaroli)

- masennuslidkkeet (serotoniinin takaisinoton estéjit eli SSRI-lidkkeet)
beetasalpaajat, kuten atenololi, angiotensiini II -reseptorin salpaajat, kuten losartaani, diureetit)

- siklosporiini ja takrolimuusi (kdytetdan estimaén elinsiirteen hyljintdd) voivat lisdtd
munuaisvaurion riskid

- tulehdusladkkeet (kortikosteroidit)

- sieni-infektiolidkkeet (etenkin vorikonatsoli ja flukonatsoli)

- diabetesladkkeet (sulfonyylureat)

- HIV-lidédkkeet (tsidovudiini, ritonaviiri)

- antibiootit (kinolonit, kuten siprofloksasiini)

- aminoglykosidit (antibioottityyppi)

- mifepristoni

- probenesidi

- miki tahansa muu ibuprofeenivalmiste, kuten ilman reseptid ostettavat

- mikd tahansa muu tulehduskipulidke, myos asetyylisalisyylihappo

- kolestyramiini (kolesterolilidke)

- rohdos nimeltd neidonhiuspuu (ginkgo biloba) (se saattaa suurentaa verenvuotoriskid, jos
kéaytat sitd ibuprofeenin kanssa)

Tadmén takia 144dkérin on tiedettdva kaikista kdyttdmistési lddkkeista.

Myds muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibuprofen Accord -hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa
muihin ladkevalmisteisiin. Keskustele aina lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin
kaytdt samanaikaisesti Ibuprofen Accord -valmistetta ja muita lidkkeitd.

Ibuprofen Accord ruuan ja juoman kanssa

Ibuprofen Accord -tabletteja voi kdyttda yhdessé ruuan ja juoman kanssa. Ibuprofen Accord -tabletit
vaikuttavat nopeammin, jos ne otetaan tyhjadn vatsaan. Jos Ibuprofen Accord -tabletteja otetaan
samanaikaisesti alkoholin kanssa, voivat haittavaikutukset lisdantya.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kéyttoa.

Raskaus

Ibuprofen Accord -tabletteja ei saa kiyttdd kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silli se voi
aiheuttaa syntyméttomaélle lapselle sydin- ja munuaisvaurioita. Jos lidkettd kiytetddn loppuraskauden
aikana, se voi altistaa seki didin ettd lapsen verenvuodoille ja viivéstyttdd synnytyksen kdynnistymist.

Sinun ei pidd ottaa Ibuprofen Accord -tabletteja raskauden ensimméisten 6 kuukauden aikana, ellei se
ole ehdottoman vélttdmétontd ja ldékérin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritdt
tulla raskaaksi, on kéytettivé pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibuprofen
Accord -tabletteja kiytetdan usean pdivin ajan 20. raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa
syntymittomélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivian lapsiveden
vahdiseen midrdén (oligohydramnion) tai vauvan syddmesséa olevan ductus arteriosus -nimisen
verisuonen

kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa piivda pidempéén, ladkdri voi suositella lisdseurantaa.




Imetys

Ibuprofen Accord erittyy rintamaitoon. Ibuprofen Accord -tablettien kiyttod imetyksen aikana ei siksi
suositella. Kysy kuitenkin neuvoa ladkariltd, jos kiytit imettdessési [buprofen Accord -tabletteja
useammin kuin satunnaisesti.

Hedelmdllisyys
Ibuprofen Accord -tablettien kdyttd voi vaikuttaa hedelméllisyyteen. Ibuprofen Accord -tablettien
kéayttdd ei suositella, jos yritit tulla raskaaksitai sinulle tehddin hedelmittomyystutkimuksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ibuprofen Accord voi heikentéd joidenkin ihmisten reaktiokykyd. Haittavaikutukset, kuten
heitehuimaus, uneliaisuus, ja ndkohdiriot, ovat mahdollisia tulehduskipulddkkeiden kayton jilkeen.
Naéissa tapauksissa potilaan ei tulisi ajaa autolla eikd kdyttdad koneita. TAma on otettava huomioon
tilanteissa, joissa tarvitaan erityistd valppautta, esim. autoa ajaessa ja esiintyy enemmaén alkoholia
kéytettidessa.

Ibuprofen Accord siséltii laktoosimonohydraattia ja natriumia
Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteyttd ladkérin ennen kuin kaytét it ladketta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Ibuprofen Accord -table tteja otetaan

Ota Ibuprofen Accord -tabletteja juuri siten kuin ld4kari on maarannyt. Tarkista ohjeet lAdkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ota ibuprofeenitabletit ruuan kanssa tai ruuan jilkeen runsaan nestemééirin kanssa. Ibuprofeenitabletit
nicllién kokonaisina eiki niitd saa pureskella, jakaa, murskata eikd imed suu- tai nieludrsytyksen
vilttamiseksi.

Reumasairaudet
- aloitushoito: 2 x 400 mg tabletti kolme kertaa vuorokaudessa eli 2 400 mg/vrk.
- ylldpitohoito: 1 x 400 mg tabletti, kolme tainelji kertaa vuorokaudessa eli 1 200—1 600 mg/vrk.

Annosten vilin on oltava vahintddn 4—6 tuntia. Annoksiin jaettu pdivittdiinen kokonaisannos ei saa olla
yli 2 400 mg. Joidenkin potilaiden ylldpitoannos voi olla 600—1 200 mg/vrk.

Lastenreuna

Lastenreumassa suositeltu annos on 20-30 mg kehon painokiloa kohti vuorokaudessa 3—4 annokseen
jaettuna enimméisannoksen ollessa 40 mg kehon painokiloa kohti vuorokaudessa vaikeissa
tapauksissa. Alle 40 mg painaville lapsille on harkittava eri vahvuutta tai nestemaisti
ibuprofeenivalmistetta tarkan annostuksen varmistamiseksi.

Kuumeen ja voimakkuudeltaan lievin tai keskivaikean kivun lyhytaikainen hoito

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret (> 40 kg)

Yksi 400 mg tabletti 1-4 kertaa vuorokaudessa tarpeen mukaan. Annosten vilin on oltava vahintdén
4-6 tuntia. Yli 400 mgn kerta-annosten ei ole osoitettu lisddvin kipua lievittdvdd vaikutusta. 400 mg
tablettia tulisi kdyttdd vain voimakkaampaan kipuun tai kuumeeseen, joka ei lievity 200 mg
ibuprofeenitabletilla.



Kuukautiskivut
Yksi 400 mg tabletti 1-3 kertaa vuorokaudessa tarpeen mukaan. Annosten vilin on oltava vahintdin
4-6 tuntia. Hoito aloitetaan kuukautisvaivojen ensimmaéisesti oireesta.

Jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaistauti tai olet idkds henkilo, ladkéri neuvoo sinulle sopivan
annoksen, joka on mahdollisimman pieni annos.

Oireiden lievittdmiseen on kdytettdvé pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittdmasti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Jos otat enemmiin Ibuprofen Accord -table tteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Mabhdollisia oireita voivat olla pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd),
padnsirky, korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu
seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetysté, kouristuksista
(lahinna lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmédn tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos unohdat ottaa Ibuprofen Accord -tabletteja

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kiytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Ibuprofen Accord -table ttien kiyttiimine n ja ota yhteys ladkériin, jos saat jotain
seuraavista oireista:
- angioedeeman oireet, kuten
* kasvojen, kielen tai nielun turvotus
* nieclemisvaikeudet
* nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet
- aseptisen aivokalvotulehduksen oireet, kuten vaikea pddnsérky, korkea kuume, niskan jiykkyys tai
huono kirkkaan valon sieto
- suolistoverenvuodon oireet, kuten
* verta ulosteessa
* musta tervamainen uloste
« veren tai kahvimurusten nédkdisten tummien hiukkasten oksentaminen.

Kerro liddkirille ja lopeta Ibuprofen Accord -table ttien kiyttiminen, jos sinulla on seuraavia

oireita:

- selittimiton vatsakipu tai muut epdnormaalit vatsaoireet, ruoansulatushiiriot, niréstys,
pahoinvointisuus ja/tai oksentelu

- selittiméton hengityksen vinkuminen, hengenahdistus, ihottuma, kutina tai mustelmat (ndmé
voivat olla allergiareaktion oireita)

- ihon ja silmien keltaisuus

- voimakas kurkkukipu ja korkea kuume (ndmé voivat olla jyvdssolukadon eli agranulosytoosin
oireita)

- hamirtynyt tai heikentynyt niko (ndkohiiriot) tai outojen asioiden nidkeminen tai kuuleminen
(aistiharhat)

- nesteen kerdéntyminen elimistoon, esim. nilkkojen turvotus (tdmai voi olla merkki
munuaisongelmista)



- vaikea levidvé ihottuma (Stevens-Johnsonin oireyhtyméd ja monimuotoinen punavihoittuma, joiden
oireita ovat vaikea ihottuma, ithorakkulat, myds suussa, nendssa ja sukupuolielimissd seké ihon
kuoriutuminen ja johon voi myos littyd kipua, padnsirkyjd ja kuumeista oloa).

Ladkkeisiin, kuten Ibuprofen Accord -tabletit, on litetty sydédnkohtauksen (sydaninfarktin) tai
aivohalvauksen hieman suurentunut riski.

Ladkkeisiin, kuten Ibuprofen Accord -tabletit, on yhdistetty poikkeustapauksissa vaikeita iho-oireita
potilailla, joilla on vesirokko tai vySruusu.

Ibuprofeenin kdytdn yhteydessé voi harvoin esiintyd verihdiriditd, munuaisongelmia, maksaongelmia
tai vaikeita iho-oireita.

Ibuprofen Accord -tabletit voivat hyvin harvoin aiheuttaa aseptista aivokalvotulehdusta.

Ibuprofen Accord -tablettien on myos joskus osoitettu pahentavan Crohnin taudin tai
paksusuolitulehduksen oireita.

Muut haittavaikutukset
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 10:std):
- piédnsirky, heikotus
- ruoansulatuskanavan haittavaikutukset (ruoansulatushdiriot, ripuli, pahoinvointi, oksentelu,
vatsakipu, ilmavaivat, ummetus, musta uloste, vatsan ja suoliston verenvuoto, verioksennus)
- ihottuma
- visymys

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

- nuha

- yliherkkyys

- unettomuus, ahdistuneisuus

- nakohairiot, kuulon heikkeneminen

- hengitysvaikeudet, keuhkoputkien kouristus, astma

- suun haavaumat, vatsahaava, vatsahaavan repedminen, vatsan limakalvon tulehdus

- maksatulehdus, keltaisuus, epdnormaali maksan toiminta

- nokkosihottuma, kutina, pienet mustelmat iholla ja limakalvoilla

- valoherkkyys

- heikentynyt munuaisten toiminta

- muutokset verisolujen méérissa

- uneliaisuus

- pistelyn tunne

- kuulon menetys

- anemia (veren punasolujen tai hemoglobiinin vdheneminen, joka voi saada ihon niyttiméén
kalpealta ja aiheuttaa heikkoutta)

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):
- ei-bakteeriperdinen aivokalvotulehdus
- allerginen reaktio
- masennus, sekavuus
- heikentynyt niko, huimaus
maksavaurio ja nesteen kerdéntyminen elimistoon
- korvien soiminen ja kiertohuimaus

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):
- haimatulehdus, maksan vajaatoiminta



- iho- ja limakalvomuutokset (joskus vaikeita), kuten epidermaalinen nekrolyysi ja/tai
monimuotoinen punavihoittuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen

- syddmen vajaatoiminta

- sydéninfarkti

- korkea verenpaine

- Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtyméksi, voi esiintyd. DRESS-
oireyhtymén oireita ovat: thottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisdéntynyt
eosinofillien méaéra veressé (erds valkosolutyyppi).

- Punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita, piddasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yliraajoissa, sekd kuume hoidon alussa
(akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibuprofen Accord -valmisteen
kéyttd, jos saat tillaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myos kohta 2.

Ibuprofen Accord -tabletit voivat pidentdéd verenvuotoaikaa.

Tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessd on raportoitu korkeasta verenpaineesta ja syddmen
vajaatoiminnasta sekd paksusuolen haavaumien ja Crohnin taudin (tulehduksellinen suolistosairaus)
pahenemisesta.

Poikkeuksellisen vakavat ihoinfektiot vesirokon yhteydessd. Infektioperdisten tulehdusten (esim.
nekrotisoivan faskiitin) pahenemista on kuvattu esiintyneen tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessa.

Ibuprofen Accord -tablettien kaltaiset lidkkeet saattavat suurentaa hieman sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riskid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tamai koskee myods sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ibuprofen Accord -table ttien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Tédmai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kilyti titd Eiketti Epipainopakkauksessa tai pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Ibuprofen Accord sis altaa

Vaikuttava aine on ibuprofeeni.
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 400 mg ibuprofeenia.

Muut aineet ovat

Tabletin ydin:

Laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, kroskarmelloosinatrium, kolloidinen vedetdn piioksidi,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti.

Tabletin pddllyste:

Polyvinyylialkoholi (E1203), titaanidioksidi (E171), makrogol/PEG 3350 (E1521), talkki,
erytrosiinialumiinilakka (E127).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ibuprofen Accord 400 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, halkaisijaltaan noin 13 mm,
kaksoiskuperia, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”DK” ja joiden
toisella puolella eiole merkintda.

Ibuprofen Accord 400 mg tabletit on pakattu PVC/alumiini- tai PVC/PVdC/alumiini-
lapipainopakkauksiin.

Pakkauskoot:

10, 12, 14, 20, 21, 24, 28, 30, 42, 48, 50, 60, 84, 100 tai 500 kalvopééllysteistd tablettia
pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija:

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ibuprofen Accord 400 mg filmdragerade table tter
ibuprofen

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

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ibuprofen Accord dr och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Ibuprofen Accord
Hur du anvinder Ibuprofen Accord

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN ol e e

1.  Vad Ibuprofen Accord ir och vad det anviinds for

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Accord kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Ibuprofen Accord tillhdér en grupp likemedel som kallas NSAID-preparat (icke-steroida
antinflammatoriska likemedel).

For vuxna och barn 6ver 12 ar (>40 kg): Kortvarig behandling av feber och smérta av [itt till mattlig
intensitet, och vid menstruationssmartor.

Langvarig symtomatisk behandling av smérta och inflammation vid kroniska inflammatoriska
reumatiska sjukdomar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ibuprofen Accord

Ta inte Ibuprofen Accord:

- om du &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r gravid och dr1i de tre sista manaderna av graviditeten

- om du har en 6kad blodningsbenédgenhet

- om du tidigare har haft blodningar eller perforation (hal) i din mage eller tarm vid behandling
med ibuprofen eller liknande likemedel (andra NSAID)

- om du har svar lever- och njursjukdom

- om du har svar hjartsvikt eller kranskéirlssjukdomom du har magsér eller tolvfingertarmssar,
eller tidigare har fatt magsar eller tolvfingertarmssar vid behandling med ibuprofen eller
liknande likemedel

- om du fatt allergiska reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, néstippa, hudutslag) néir du har tagit
acetylsalicylsyra eller andra likemedel mot inflammation

- om du har en blodning 1 hjirnans blodkérl (cerebrovaskulir blodning) eller annan aktiv blodning



- om du dr mycket uttorkad (pa grund av krikningar, diarré eller otillrdckligt vétskeintag).

Varningar och forsiktighet

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten 6kad risk
for hjirtattack eller stroke, sirskilt vid anvindning avhdga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dosen eller behandlingstiden.

Du bér diskutera din behandling med likare eller apotekspersonal innan du tar Ibuprofen Accord:

- Om du har hjirtproblem inklusive hjértsvikt, kirlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en
hjartattack, bypassoperation, perifer artiarsjukdom (délig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkérl) eller nagon form av stroke (inklusive
”mini-stroke”eller transitorisk ischemisk attack [TIA]).

- Om du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolviarde, en historik av hjartsjukdomar eller
stroke i familjen eller om du &r rokare.

- Forsok alltid anvidnda ldgsta mdjliga dos och kortast mdjliga behandlingstid for att minska
risken for biverkningar. Generellt géller att hogre doser &n de rekommenderade kan innebira
risker. Detta innebér ocksa att kombination av flera NSAID-preparat vid samma dostillfille ska
undvikas.

- Om du anvéinder smértstillande likemedel under en lingre tid kan detta orsaka huvudvérk
vilket inte ska behandlas med mer smértstillande Iikemedel. Om du tror att detta stimmer in
pé dig, tala med likare eller apotekspersonal.

Om du har astma, kronisk rinit (kroniskt tédppt och rinnande ndsa) eller allergiska sjukdomar eftersom
ibuprofen kan orsaka andningssvarigheter, utslag eller en allvarlig allergisk reaktion nir du har nagon
av dessa tillstand.

- Patienter som har eller har haft foljande sjukdomar eller symtom ska kontakta likare innan de
paborjar behandling med Ibuprofen Accord: systemisk lupus erythematosus (bindvavssjukdom),
nedsatt njur- eller leverfunktion, latt till mattlig hjartsvikt, astma, inflammatoriska
tarmsjukdomar, tidigare magséar eller annan 6kad blodningsbendgenhet.

- I likhet med andra likemedel mot inflammation kan Ibuprofen Accord maskera tecken pa
infektion.

- Detta likemedel tillhér en grupp likemedel (NSAID-preparat) som kan miska fertiliteten hos
kvinnor. Denna effekt ar tillféllig och upphdr om behandlingen avbryts.

- Patienter som tidigare har haft problem fran magtarmkanalen, sérskilt dldre patienter, ska
kontakta lakare vid buksymtom (speciellt blodning i mag-tarmkanalen), sdrskilt om symtomen
uppstar i borjan av behandlingen.

- Behandlingen méste avslutas och en lakare kontaktas om blodningar eller sar i mag-tarmkanalen
uppkommer under behandling med ibuprofen (se avsnitt 4).

- Hos patienter med systemisk lupus erythematosus (SLE) och blandad bindvavssjukdom,
tillstdnd dir immunsystemet paverkar bindviaven vilket resulterar i ledsmérta, hudférandringar
och storningar i andra organ) eftersom det kan finnas en 6kad risk for aseptisk meningit

(hjarnhinneinflammation).

- Sluta ta Ibuprofen Accord och kontakta omedelbart likare om du far nagot av féljande symtom
(angioddem):

. svullnad av ansikte, tunga eller svalg

. svarigheter att svilja

. ndsselutslag och andningssvarigheter.



- Likemedel som Ibuprofen Accord innebér en ndgot dkad risk for hjirtinfarkt eller stroke.
Risken dr sannolikt storre vid anvéndning av hoga doser och vid lingvarig behandling.
Overskrid inte den rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

- Kontakta likare eller apotekspersonal om behandlingen om du har hjértproblem, om du tidigare
har haft en stroke eller tror att du Ioper 0kad risk for dessa tillstdnd (t.ex. om du har hogt
blodtryck, diabetes, hoga kolesterolviarden eller om du réker).

- Ta inte Ibuprofen Accord om du planerar att bli gravid. Kontakta likare forst.
- Om du har vattkoppor bor du inte ta detta likemedel.

- Ibuprofen Accord kan leda till minskat antal vita blodkroppar sa att infektionsforsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom som feber och kraftig forsdmrat allméntillstand,
eller feber med lokala infektionssymtom sdsom ont i hals/svalg/mun eller urineringsproblem ska
du omedelbart kontakta Idkare. Ett blodprov tas for att kontrollera eventuell minskning av vita
blodkroppar (agranulocytos). Det ér viktigt att du talar om for likaren vilka likemedel du tar.

- Om ldkaren har berittat att du inte tal vissa sockerarter.
- Du har en infektion - se rubriken “Infektioner’” nedan.

Infektioner

Ibuprofen Accord kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smérta. Darfor kan Ibuprofen
Accord gora att lamplig behandling av infektionen fordrojs och att risken for komplikationer dérmed
oOkar. 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 likare omedelbart.

Hudreaktioner

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

Aldre
Aldre patienter bor vara medvetna om deras dkade risk for biverkningar, sirskilt blodning och
perforering (hal) i mag-tarmkanalen, vilket kan vara livshotande.

Barn och ungdomar
Det finns enrisk for nedsatt njurfunktion hos uttorkade barn och ungdomar.

Andra likemedel och Ibuprofen Accord
Anvind inte olika sorters smirtstillande likemedel samtidigt utan likares ordination.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Ibuprofen Accord kan paverka eller paverkas av behandling med vissa likemedel. Till exempel mot:

- tumorer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat, takrolimus, ciklsporin, pemetrexed)

- manodepressiv sjukdom (litium)

- oregelbunden hjértrytm (digoxin)

- vérk (acetylsalicylsyra)

- blodproppar (antikoagulerande likemedel, dvs. blodfértunnande likemedel/som férhindrar
blodpropp, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin, dikumarol)

- depression (sé kallade SSRI -selektiva serotonindterupptagshdmmare)



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

- avstotningsreaktioner hos organtransplanterade patienter (likemedel som hammar
immunsystemet som ciklosporin eller takrolimus)

- inflammation (kortikosteroider)

- svampinfektioner (sdrskilt vorikonazol eller flukonazol)

- diabetes mellitus (sulfonureider)

- humant immunbristvirus (hiv)-infektion (zidovudin, ritonavir)

- antibiotika (kinoloner sasom ciprofloxacin)

- aminoglykosider (en typ av antibiotikum)

- mifepriston

- probenecid

- andra ibuprofenlikemedel, sasom de du kan kdpa receptfritt.

- andra smartstillande preparat mot inflammation, inklusive acetylsalicylsyra

- kolestyramin (ett likemedel som anvands for att sinka kolesterol)

- Gingko biloba naturlikemedel (det finns en risk for att du bloder Ittare om du tar detta med
ibuprofen).

Av detta skdl maste den likare som behandlar dig kdnna till alla likemedel du tar.

Vissa andra likemedel kan ocksé paverka eller pdverkas av behandlingen med Ibuprofen Accord.
Rédfraga darfor alltid likare eller apotekspersonal innan du anvidnder Ibuprofen Accord tillsammans
med andra lakemedel.

Ibuprofen Accord med mat och dryck
Ibuprofen Accord kan tas tillsammans med mat och dryck. Ibuprofen verkar snabbare om det tas pa
fastande mage. Om ibuprofen tas tillsammans med alkohol kan biverkningarna oka.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Ibuprofen Accord under graviditetens tre 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 barnets benidgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre
tid 4n forvantat.

Du ska inte ta Ibuprofen Accord under graviditetens 6 forsta manader om det inte dr absolut nédvindigt
och sker pd din likares inrddan. Om du behdver behandling under den hir perioden eller medan du
forsoker att bli gravid ska du anvianda den ligsta méjliga dosen under sé kort tid som mojligt.

Fran och med 20:¢ graviditetsveckan kan Ibuprofen Accord orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn
om du tar det under lingre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjirta. Om du behéver
langre behandling &n nigra dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning

Ibuprofen Accord gar dver i brostmjolk. Anvandning av Ibuprofen Accord rekommenderas saledes
inte under amning. Radgdr med ldkare vid behov av mer 4n tillfilligt bruk av Ibuprofen Accord under
amning.

Fertilitet
Ibuprofen Accord kan paverka forméagan att bli gravid. Ibuprofen Accord rekommenderas inte till
kvinnor som Onskar bli gravida eller genomgér infertilitetsundersokningar.



Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Ibuprofen Accord kan hos vissa personer forsdmra reaktionsformagan, t.ex. pa grund av biverkningar
som yrsel, dasighet eller synstorningar. Patienter som dr paverkade ska inte kéra bil eller anvdnda
maskiner. Detta bor man ténka pa vid tillfillen da skérpt uppméirksamhet krévs, t ex vid bilkérning,
och giller i hogre grad i kombination med alkohol.

Ibuprofen Accord inne hiller laktosmonohydrat och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkaren innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anviinder Ibuprofen Accord

Ta alltid Ibuprofen Accord enligt likarens anvisningar. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Ta Ibuprofen Accord vid eller efter en maltid, med rikligt med vatten. For att forhindra obehag i
munnen och irritation 1 svalget ska Ibuprofen Accord svéljas hela och far inte tuggas, delas, krossas
eller sugas pa.

Reumatiska sjukdomar:

- initial behandling &ar 2 x 400 mg tabletter, tre ganger dagligen, dvs. 2 400 mg per dag

- underhéllsbehandling: 1 x 400 mg tablett, tre till fyra ganger dagligen, dvs. 1 200 till 1 600 mg
per dag.

Det ska ga minst 4 till 6 timmar mellan doserna. Den totala dagliga dosen far inte 6verskrida 2 400 mg
i delade doser. For vissa patienter racker en underhéllsbehandling pé 600 till 1 200 mg dagligen.

Juvenil reumatioid artrit

Vid juvenil reumatoid artrit &r den rekommenderade dosen 20 till 30 mg/kg kroppsvikt dagligen,
uppdelat pé 3 till 4 doser upp till maximalt 40 mg/kg kroppsvikt dagligen vid svara fall. Till barn som
vdager under 40 kg bor en annan styrka eller en flytande formulering 6vervigas for att underlitta
korrekt dosering.

Kortvarig symtomatisk behandling av feber och smdrta av ldtt till mdttlig intensitet:

Vuxna och ungdomar dver 12 ar (>40 kg)

En 400 mg tablett en till fyra ganger dagligen efter behov. Det ska g& minst 4 till 6 timmar mellan
doserna. Engangsdoser som overstiger 400 mg har inte visat ndgot ytterligare smartstillande effekt.
400 mg-tabletten ska bara anvéndas vid mer intensiv smérta eller feber som inte lindras av ibuprofen
200 mg tablett.

Menstruationsssmdrtor
En 400 mg tablett en till tre gdnger dagligen, efter behov. Det ska gd minst 4 till 6 timmar mellan
doserna. Behandlingen ska paborjas vid det forsta tecknet pd menstruationsbesvar.

Om du har svar lever- och njursjukdom eller om du ar dldre kommer likaren att berétta vilken dos du
ska ta, som &r den ldgsta mojliga dosen.



Den ldgsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstar eller
forvarras (se avsnitt 2).

Om du har tagit for stor méngd av Ibuprofen Accord

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvirk, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga ofrivilliga Ogonrérelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen,
frusenhet och andningssvarigheter rapporterats.

Om du har glomt att ta Ibuprofen Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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 anvindare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Ibuprofen Accord och kontakta omedelbart likare om du fir niagot av foljande symtom
- tecken pa angioddem sasom
* svullnad av ansikte, tunga eller svalg
* svarigheter att svilja
* nisselutslag och andningssvarigheter
- tecken pa aseptisk meningit (hjirnhinneinflammation) sasom svér huvudvark, hog feber, stelhet i
nacken eller kdnslighet mot skarpt Ljus.
- tecken pa tarmblodning sdsom
* blod iavforingen
* svart, tjdraktig avforing
* blodkrédkningar eller morka partiklar som ser ut som kaffesump

Tala om for likaren och sluta ta Ibuprofen Accord om du far:

- Oftrklarlig vérk i magen eller andra symtom i magen, matsméltningsbesvér, halsbranna,
illamaende och/eller krdkningar.

- Oftrklarlig vdsande andning, andndd, hudutslag, klada eller bldmérken (dessa kan vara symtom
pé en allergisk reaktion).

- Gulfargade 6gon och hud (gulsot).

- Mycket ont i halsen med hog feber (kan vara symtom pa ett tillstind som kallas agranulocytos).

- Dimsyn eller synstérningar (synnedséttning) eller om du ser/hdr konstiga saker
(hallucinationer).

- Vitskeansamling i kroppen, t.ex. svullna fotleder (kan vara ett tecken pa njurproblem).

- Svara hudutslag som sprider sig (Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme med
symtom som inkluderar hudutslag, bldsbildning pa huden, inklusive inuti mun, ndsa och pa
konsorgan, samt hudfjélining som kan atfoljas av symtom som vérk, huvudvérk och feber).

Likemedel som Ibuprofen Accord kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Likemedel som Ibuprofen Accord kani undantagsfall medféra med svara hudproblem for patienter
med vattkoppor eller biltros.

Blodsjukdomar, njurproblem, leverproblem eller svara hudreaktioner kan i séllsynta fall uppkomma
med ibuprofen.



I mycket sillsynta fall kan Ibuprofen Accord orsaka aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation).
Ibuprofen Accord har ibland ocksa forvérrat symtom pa Crohns sjukdom eller ulcerés kolit.

Ovriga biverkningar

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

- huvudvirk, ostadighetskénsla

- biverkningar i magtarmkanalen (matsméltningsbesvir, diarré, illamaende, krakningar,
buksmarta, gasbildning, forstoppning, svartfirgad avforing, blodning i magsédck och tarmar,
blodkrakningar)

- utslag

- trotthet

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till I av 100 anvindare):

- allergisk snuva (rinit)

- overkénslighet

- somnloshet, angest

- synstorningar, horselnedséttning

- andningssvarigheter, kramp i luftréren, astma

- munsar, magsar, sprucket magsar, inflammation i magsidckens slemhinnor
- leverinflammation (hepatit), gulsot, avvikande leverfunktion

- nésselutslag, klada, sma blamérken pa hud och slemhinnor

- ljuskanslighet

- nedsatt njurfunktion

- blodbildsférandringar

- sOmnighet

- stickningar

- horselnedsittning

- anemi (minskat antal roda blodkroppar eller hemoglobin, vilket goér huden blek och kan orsaka

svaghet).

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
- icke-bakteriell meningit (hjirnhinneinflammation)

- allergisk reaktion

- depression, forvirring

- synnedséttning, yrsel

- leverskada och vétskeansamling i kroppen

- tinnitus (ringande i 6ronen) och yrsel.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- inflammation 1ibukspottkorteln, leversvikt

- fordndringar 1 hud och slemhinnor (ibland svéra) som epidermal nekrolys och/eller erythema
multiforme

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvéndare):

- forsdmring av ulcerds kolit och Crohns sjukdom

- hjértsvikt

- hjartinfarkt

- hogt blodtryck.

- En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS
nnefattar: hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar).



- Utbredda roda, fjdllande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen ihudveck, pa
bélen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Sluta anvinda Ibuprofen Accord omedelbart om du utvecklar dessa
symtom och sok lakarhjdlp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Observera att Ibuprofen Accord kan forlinga blodningstiden.

Det har forekommit rapporter om hogt blodtryck och hjartsvikt samt forsdmring av sér i tjocktarmen
och Crohns sjukdom (inflammatorisk tarmsjukdom) vid behandling med smértstillande medel
(NSAID-preparat).

I séllsynta fall har allvarliga hudinfektioner setts i samband med vattkoppor. Forsamring av
infektionsrelaterade inflammationer (t.ex. utveckling av nekrotiserade fascit) som sammanfaller med
anvindning av NSAID-preparat har beskrivits.

Likemedel som Ibuprofen Accord innebér en nagot okad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Ibuprofen Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret eller kartongen eller EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6 vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

Den aktiva substansen ér ibuprofen.
En filmdragerad tablett innehaller 400 mg ibuprofen

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna:

Laktosmonohydrat, majsstirkelse, kroskaramellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.

Tablettdragering:
Polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogo/PEG 3350 (E1521), talk, erytrosin
aluminumlack (E127).


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ibuprofen Accord 400 mg filmdragerade tabletter dr rosafdargade, runda, cirka 13 mm i diameter,
bikonvexa, filmdragerade tabletter, praglade med DK pa ena sidan och slita pa andra sidan.

Ibuprofen Accord 400 mg tabletter dr forpackade i PVC-alumniumblister eller
PVC/PVdC-aluminiumblister.

Forpackningsstorlekar: 10, 12, 14, 20, 21, 24, 28, 30, 40, 42, 48, 50, 60, 84, 100 eller
500 filmdragerade tabletter i kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning:

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

Tillverkare:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel indrades senast 15.11.2023.



