Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Ibuxin 40 mg/ml siirappi
Aikuisille, nuorille seké vihintdan 10 kg painaville lapsille (1 vuoden idstd lihtien)

ibuprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén léikke en kayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei lapsen/nuoren olo parane 3 pdivén jilkeen tai se huononee, tai
jos aikuisen kuume ei helpota 3 pdivan jilkeen ja kipu 4 pdivén jilkeen taijos olo huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ibuxin siirappi on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytét Ibuxin siirappia
Miten Ibuxin siirappia kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibuxin siirapin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Ibuxin siirappi on ja mihin siti kiyte taén

Ibuxin siirappi on kipua ja kuumetta lievittdva lddkevalmiste (ns. steroidethin kuulumaton
tulehduskipulddke, eli NSAID-ldédke).

Ibuxin siirappi on tarkoitettu seuraavien vaivojen lyhytaikaiseen, oireenmukaiseen hoitoon:
- lievé tai kohtalainen kipu
- kuume.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ibuxin siirappia

Al kiyti Ibuxin siirappia

- jos sind olet tai lapsesi on allerginen ibuprofeenille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla tai lapsellasi on aiemman asetyylisalisyylihapon (“aspiriinin™) tai muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden (NSAID-IlAdkkeiden) kdyton yhteydessa
ilmennyt keuhkoputkien supistelua, astmakohtauksia, nenén limakalvojen turvotusta,
angioedeemaa tai ihoreaktioita

- jos sinulla tai lapsellasi on héiriditd veren muodostumisessa, joiden syitd eiole selvitetty

- jos sinulla tai lapsellasi on taion joskus imennyt toistuvia maha-/pohjukaissuolihaavaumia tai
ruoansulatuskanavan verenvuotoja (vahintddn kaksi osoitettua haavaa tai
verenvuototapahtumaa)

- jos sinulla tai lapsellasi aiemman tulehduskipulidkehoidon yhteydessé on ilmennyt
ruoansulatuskanavan verenvuotoja tai perforaatioita

- jos sinulla tai lapsellasi on aivoverenvuoto tai jokin muu aktiivinen (kontrolloimaton)
verenvuoto

- jos sinulla tai lapsellasi on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla tai lapsellasi on vaikea syddmen vajaatoiminta



- jos sinun tai lapsesi elimistd on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittimattoman
nesteen saannin seurauksena)

- jos lddkkeen kdyttdjd on raskaana ja meneillidn on raskauden vimeinen kolmannes

- jos lapsesi painaa alle 10 kg (on alle 1-vuotias), silld tdmén lidkevalmisteen vahvuus ei talloin
sovi lapsellesi lian suuren vaikuttavan aineen sisdlténsa vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Ibuxin siirappia, jos:

- sinulla tai lapsellasi on jokin perinnéllinen veren muodostumiseen lLittyvd sairaus (esim. akuutti
intermittoiva porfyria)
lupus erythematosus tai sekamuotoinen sidekudossairaus eli sidekudoksiin kohdistuva
immuunijjirjestelmin hairid, joka johtaa nivelkipuihin, ihomuutoksiin sekd muiden elinten
héiridihin), silld aseptisen meningiitin riski voi olla tavallista suurempi

- sinun tai lapsesi munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt

- sind olet tai lapsesi on kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittiméattomén nesteen saannin
seurauksena)

- sinun tai lapsesi verenpaine on kohonnut tai hénelld on syddmen vajaatoiminta

- sind olet tai lapsesi on allerginen jollekin (esim. saa ihoreaktioita muista aineista, hdnelld on
astma tai heininuha), sinulla tai lapsellasi on polyyppeja nendssé, pysyvisti turvonneet
limakalvot, taijokin ahtauttava hengitystiesairaus, silld edelld luetellut lisddvat
yliherkkyysreaktioiden riskid timédn lddkkeen kiyton yhteydessi

- sind olet tai lapsesi on dskettdin ollut isohkossa leikkauksessa

- lapsellasi on infektio — katso tarkempia tietoja jillempand kohdasta Infektiot”.

Laskkeen aiheuttamien haittavaikutusten riskid voidaan pienentdéd kayttimalld pienintd tehokasta
annosta ja mahdollisimman lyhyttd kdyttéaikaa.

Ruoansulatuselimistoon liittyvdt varotoimet
Ibuprofeenin ja muiden tulehduskipulddkkeiden (mukaan lukien selektiiviset syklo-oksigenaasi 2:n
estdjat, ns. koksibit) samanaikaista kdyttod on viltettava.

Iakkaat henkilot

Tulehduskipulddkkeet aiheuttavat keskimédérdistd enemmén haittavaikutuksia ifkkiille potilaille. Tadma
koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja perforaatioita, jotka saattavat johtaa jopa potilaan
kuolemaan.

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot

Ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia ja perforaatioita, jotka saattavat johtaa jopa potilaan
kuolemaan, on raportoitu kaikkien tulehduskipuliikkeiden kdyton yhteydessi. Tillaisia reaktioita voi
ilmetd riippumatta hoidon kestosta, sekd ennakko-oirein ettd ilman niité, ja riippumatta siitd, onko
potilaalla joskus aiemmin esiintynyt vakavia ruoansulatuskanavaan littyvid oireita tai ei.

Riski ruoansulatuskanavan verenvuodoille, haavaumille ja perforaatioille kasvaa
tulehduskipuldikeannoksen suuretessa. Lisdksi riski on suurempi potilailla, joilla aiemmin on ollut
ruoansulatuskanavan haavauma ja etenkin, jos haavaumaan on liittynyt verenvuotoa tai suolen
perforaatiota, tai jos kyseessé on jo vihén idkkdadmpi henkild. Lidkkeen kiytto tulisi aloittaa
mahdollisimman pienelld annostuksella. Keskustele lidkarin kanssa ennen lidkkeen kayttod, silld
ladkari saattaa harkita ns. suojaavien ladkkeiden (esim. misoprostolin tai protonipumpun estéjin)
méadradmistd. Tama varoitus koskee sinua myds, jos samanaikaisesti kdytét pienid
asetyylisalisyylihappoannoksia piivittdin tai muita sellaisia lddkeaineita, joiden tiedetddn lisddvan
riskid ruoansulatuskanavan oireille.

Jos sinulla on joskus aiemmin ilmennyt ruoansulatuselimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia, sinun
on oltava yhteydessé ladkariin ja kerrottava hidnelle kaikista vatsaoireista (erityisesti, jos havaitset
ruoansulatuskanavan verenvuotoa), etenkin jos niitd ilmenee jo hoidon alkuvaiheessa tai jos olet jo
vahdn idkkddmpi. Varovaisuuteen on syytd, jos samanaikaisesti kdytetidn muita lddkkeitd, jotka



saattavat lisdtd ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuotojen riskid, kuten suun kautta otettavia
kortikosteroideja, antikoagulantteja (veren hyytymistd estivid lddkkeitd, esim. varfariinia), selektiivisid
serotoniinin takaisinoton estdjid (masennuksen hoitoon) ja muita verihiutaleiden aggregaatiota (eli
toisiinsa tarttumista) estdvid lidkeaineita (kuten asetyylisalisyylihappoa).

Jos Ibuxin -hoidon aikana ilmenee ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai haavaumia, hoito on
keskeytettivi ja otettava yhteys ladkérin.

Ole varovainen kéyttiessési tulehduskipulddkkeitd, jos sinulla on taion ollut jokin
ruoansulatuselimiston sairaus (haavainen paksusuolentulehdus, Crohnin tauti), silld tila saattaa
pahentua (ks. kohta 4, "Mahdolliset haittavaikutukset’).

Sydiameen, verenkiertoon ja aivoverenkiertoon hittyvit vaikutukset

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla ladkkeilld ja kipulidkkeilld saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Ali
ota ladkettd suositeltua suurempia annoksia taijatka hoitoa suositeltua pidempdin (3 vrk lapsilla ja
nuorilla; aikuisilla 3 vrk kuumeen ja 4 vrk kivun hoidossa).

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuxin siirappia, jos sinulla on:
- sydinvikoja, esimerkiksi sydimen vajaatoiminta tairintakipua (angina pectoris), taijos sinulla
on ollut sydidnkohtaus, dédreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu
kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkdénlainen aivohalvaus (mukaan lukien
ohimenevé aivoverenkiertohdirid eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus.
- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydidnsairauksia tai
aivohalvauksia taijos tupakoit.

Ihoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista (mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, monimuotoinen punavihoittuma,
Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymid DRESS, akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi AGEP) on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessd. Lopeta Ibuxin siirappi -valmisteen ottaminen ja hakeudu valittomasti
ladkarin hoitoon, jos huomaat jonkin tdméin pakkausselosteen kohdassa 4 kuvatusta, niihin vaikeisiin
ihoreaktiothin mahdollisesti littyvistd oireista.

Tamén lddkkeen kayttod suositellaan viltettdvin vesirokon yhteydessa.

Infektiot

Ibuxin siirappi voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd Ibuxin siirappi voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin
komplikaatioiden riski kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja
vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessi. Jos lapsesi kiyttda titi ladketta
silloin, kun hédnelld on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vélittomésti yhteyttd
ladkariin.

Allergiset reaktiot

Vakavia, ékillisid yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaktista sokkia) on todettu hyvin harvoissa
tapauksissa. Ladkkeen aiheuttamaan allergiseen reaktioon viittaavia oireita, kuten hengitysvaikeuksia,
kasvojen ja kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kdyton
yhteydessd. Lopeta heti Ibuxin siirapin kiytto ja ota vélittdmésti yhteys lddkériin tai ensiapuun, jos
huomaat jonkin ndistd oireista. Oireista riippuen tilanteen hoito saattaa vaatia hoitohenkilokunnan
suorittamia toimenpiteita.

Muut lisdtiedot

Huolehdi riittdvasti nesteen saannista [buxin siirapin kéyton aikana. Tdméa koskee etenkin tilanteita,
joissa lddkettd kdytetddn kuumeen, ripulin tai oksentelun yhteydessa.

Kuivumisesta kérsivilld lapsilla ja nuorilla on olemassa munuaisten vajaatoiminnan riski.



Tamén ladkevalmisteen vaikuttava aine, ibuprofeeni, saattaa tilapdisesti estdd verihiutaleiden toimintaa
(verihiutaleiden aggregaatiota). Potilaita, joilla on veren hyytymishéiriditd, on siksi seurattava tarkoin.

Pitkdaikainen ibuprofeenin kdyttd vaatii sdédnnollistd maksaentsyymien, munuaisten toiminnan ja
verenkuvan seurantaa.

Sinun pitdd kertoa lddkérille tai hammasldékarille, etti lapsesi kiyttdd [buxin sirappia, jos hén joutuu
leikkaukseen.

Minké tahansa paansarkyyn kdytettdvin kipulidkkeen pitkittynyt kayttd voi pahentaa padnsarkya.
Sérkyladkepadnsaryn ilmetessd tai sitd epdiltdessd on kddnnyttdva ladkérin puoleen ja keskeytettiva
ladkitys. Sarkylddkepdansarkyd pitdd epdilld, jos potilaalla on usein tai paivittdin padnsarkya
kipulddkkeen sddnnollisestd kdytostd huolimatta (tai sen vuoksi).

Yleisesti ottaen kipulddkkeiden tapakdytto (ja etenkin useiden eri kipulidkkeiden yhteiskdyttd) voi
johtaa pysyviin munuaisvaurioihin ja aiheuttaa riskin munuaisten vajaatoiminnan synnylle (ns.
sarkylddkenefropatia).

Muut lédke valmis teet ja Ibuxin siirappi
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Ibuxin saattaa vaikuttaa muihin lidkevalmisteisiin ja muut lidkevalmisteet saattavat vaikuttaa sithen.

Esimerkkejd téllaisista lddkevalmisteista ovat:

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

- korkeaa verenpainetta alentavat laékkeet (ACEm estéjit, kuten kaptopriili; beetasalpaajat, kuten
atenololi; angiotensiini II -reseptorien salpaajat, kuten losartaani).

Myds tietyt muut lidkkeet saattavat vaikuttaa Ibuxin -hoitoon tai Ibuxin saattaa vaikuttaa niihin.
Keskustele aina apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét tai lapsesi kayttdd Ibuxin siirappia
samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa.

Vaikutus tehostuu, mikd saattaa lisdtd haittavaikutusten riskid:

- Digoksiini (heikon syddmen ja rytmihdirididen hoitoon), fenytoiini (epilepsian ja neuropaattisen
kivun hoitoon), litum (tiettyjen psyykkisten vaivojen hoitoon): Néiden lddkeaineiden
pitoisuudet veressé saattavat nousta. Yleensi pitoisuuksien seurantaan ei kuitenkaan ole tarvetta
ohjeiden mukaisen, enintdén 3 vuorokautta jatkuvan hoidon yhteydessa lapsilla ja nuorilla tai
enintddn 3 vuorokautta jatkuvan kuumeen tai4 vuorokautta jatkuvan kivun hoidon yhteydessa
aikuisilla.

- Veren hyytymisti estdvét lddkkeet (antikoagulantit, eli verenohennusldikkeet), kuten varfariini:
Veren hyytymisarvoja on seurattava.

- Metotreksaatti (sydvén ja tietyntyyppisten reumasairauksien hoitoon): Ibuxin siirapin otto
24 tunnin kuluessa ennen tai jilkeen metotreksaatin voi suurentaa metotreksaattipitoisuutta
elimistossd ja siten lisdtd sen haittavaikutuksia.

- Asetyylisalisyylihappo ja muut tulehduskipulddkkeet (steroideihin kuulumattomat
tulehduskipulddkkeet), glukokortikoidit (kortisonia tai kortisoninkaltaista ainetta siséltavit
ladkkeet): Lisddntynyt ruoansulatuskanavan verenvuotojen riski.

- Verihiutaleiden aggregaatiota estivit ladkkeet sekd selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit
(ns. SSRI -ladkkeet, kdytetddn masennuksen hoitoon): Lisddntynyt ruoansulatuskanavan
verenvuotojen riski.

Vaikutus heikkenee:

- Nesteenpoistolddkkeet (diureetit), verenpainelddkkeet: Ndmi yhdistelmét saattavat suurentaa
munuaisiin kohdistuvaa riskid.

- ACEn estdjit (sydimen vajaatoiminnan ja kohonneen verenpaineen hoitoon): Nimé
yhdistelmét saattavat suurentaa munuaisiin kohdistuvaa riskia.




- Pienind annoksina kiytetty asetyylisalisyylihappo: Samanaikainen kdytto ibuprofeenin kanssa
saattaa heikentdd asetyylisalisyylihapon antitromboottista (verisuonitukkeumia estavad)
vaikutusta.

Muut mahdolliset yhteisvaikutukset:

- Tsidovudiini (HIV/AIDS -lidke): Lisddntynyt riski veren tihkumiselle nivelin ja mustelmien
muodostumiselle hemofiliaa sairastavilla, HIV-positiivisilla potilailla.

- Siklosporiini (elimistén immuunipuolustusta heikentdvé lidke): Yhdistelmédkaytossid on ndhty
viitteitd munuaisvaurioista.

- Takrolimuusi: Samanaikainen kayttd saattaa johtaa munuaistoksisiin vaikutuksiin tai
yliannostukseen.

- Kaliumia sdastdvit diureetit: Yhteiskayttd voi johtaa kaliumpitoisuuden nousuun veressa.

- Sulfonyyliureat (diabeteslidkkeitd): Verensokerin seurantaa suositellaan varotoimenpiteend, jos
néitd lddkkeitd kiytetddn samanaikaisesti, vaikka ibuprofeenilla (toisin kuin muilla NSAID -
ladkkeilld) eiolekaan kuvattu yhteisvaikutuksia sulfonyyliureoiden kanssa.

- Probenesidi ja sulfinipyratsoni (kihtilddkkeitd): Saattavat hidastaa ibuprofeenin erittymista
elimistOsta.

- Kinoloniryhmén antibiootit: Kouristusriski saattaa olla tavallista suurempi.

- Vorikonatsoli ja flukonatsoli (sienildidkkeitd): Nama lidkkeet saattavat lisata
ibuprofeenialtistusta.

Ibuxin alkoholin kanssa

Alkoholin kéyttdd on viltettdvé Ibuxin sirapin kdyton yhteydessé. Alkoholin ja Ibuxin siirapin
samanaikainen kaytto voi lisdtd haittavaikutuksia; etenkin niitd haittavaikutuksia, jotka kohdistuvat
ruoansulatuskanavaan ja keskushermostoon.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Ali kiiyti Ibuxin siirappia viimeiselli raskauskolmanneksella, silld se voi vahingoittaa syntymitonti
lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia
syntyméittomélle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivistyttda tai
pitkittis synnytysti. Ald ota Ibuxin siirappia raskauden kuuden ensimmiisen kuukauden aikana, ellei
se ole ehdottoman valttamatontd ja ellei lddkéari kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tind aikana
tai kun yritit tulla raskaaksi, on kdytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibuxin
siirappia kdytetddn usean pdivan ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheuttaa
syntyméattomalle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympardivan lapsiveden maéran
viahenemiseen (oligohydramnion) tai verisuonen (valtimotichyt) kaventumiseen vauvan syddmessa.
Jos tarvitset hoitoa pidempddn kuin muutaman pdivén ajan, ladkéri voi suositella lisdseurantaa.

Imetys

Ibuxin siirapin sisdltima vaikuttava aine (ibuprofeeni) ja sen hajoamistuotteet erittyvét vain hyvin
pienind méérind didnmaitoon. Koska haitallisia vaikutuksia imetettdvind oleviin lapsiin ei toistaiseksi
ole todettu, imetysté ei yleensi tarvitse keskeyttéé lyhytaikaista ja annostusohjeita noudattavaa kéyttod
varten, kun ibuprofeenia kiytetddn lievdn tai kohtalaisen kivun tai kuumeen hoitoon.

Hedelmillisyys
Tama ladkevalmiste kuuluu lddkeryhméddn (tulehduskipulddkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi

tulemista. Tdma vaikutus kumoutuu lddkkeen kiyton lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ibuxin siirapin haittavaikutuksina saattaa ilmeté visymystd, huimausta ja nikohéirioitd, jotka
puolestaan yksittdistapauksissa voivat heikentd reaktiokykyd sekd kykyd selviytyd liikenteessé ja
kayttaa koneita. Naitd vaikutuksia ilmenee tavallista useammin samanaikaisen alkoholin kéyton
yhteydessa.



On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ibuxin siirappi sisiltii glukoosia, sakkaroosia (sokeria), propyleeniglykolia ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd glukoosia/sakkaroosia. Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla tai lapsellasi
on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timéin lddkevalmisteen kiyttod.

Propyleeniglykoli: Tdma lidkevalmiste sisdltdd 3 mg propyleeniglykolia per 1 mln annos.
Natrium: Tama lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 1 ml siirappia, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Ibuxin siirappia kiyte tifin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on méirénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdavarma.

Oireiden Lievittimiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan. Jos
lapsellasi on infektio, ota vilittoméasti yhteyttd [ddkérin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai

pahenevat (ks. kohta 2).

Suositeltu annos on:

Paino Kerta-annos Enimmdisvuorokausiannos

(ikd)

10-15 kg 2,5 ml 7,5 ml

(1-3-vuotiaat lapset) (mikd vastaa 100 mg (mikd vastaa 300 mg
ibuprofeenia) ibuprofeenia)

16-19 kg 3,75 ml 11,25 ml

(36-vuotiaat lapset) (mikéd vastaa 150 mg (mikéd vastaa 450 mg
ibuprofeenia) ibuprofeenia)

2029 kg 5ml 15 ml

(6 - 9-vuotiaat lapset) (mikd vastaa 200 mg (mikd vastaa 600 mg
ibuprofeenia) ibuprofeenia)

30-39 kg 7,5 ml 22,5 ml

(9—12-vuotiaat lapset) (mikd vastaa 300 mg (mikd vastaa 900 mg
ibuprofeenia) ibuprofeenia)

> 40 kg 5-10 ml 30 ml

(12-vuotta tiyttdneet nuoret (mikd vastaa 200400 mg (mikéd vastaa 1200 mg

sekd aikuiset) ibuprofeenia) ibuprofeenia)

Ibuxin siirapin annostus perustuu lapsen/nuoren painoon ja ikdén siten, ettd kerta-annos
padséintdisesti on 7-10 mg/kg ja enimmiisvuorokausiannos 30 mg/kg.

Kerta-annosten vilissd on oltava vihintddn 6 tuntia.

Suositeltua annostusta ei saa ylittda.

Munuaisten vajaatoiminta
Annosmuutoksiin ei ole tarvetta lievdn tai kohtalaisen munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé, katso.
kohta 2. ”Ald kdytd Ibuxin siirappia”.

Maksan vajaatoiminta
Annosmuutoksiin ei ole tarvetta lievén tai kohtalaisen maksan vajaatoiminnan yhteydessd, katso. kohta
2.” Al kayté Ibuxin siirappia”.

Jos sinusta tuntuu, ettd Ibuxin -lddkkeen vaikutus on lian heikko tai voimakas, keskustele asiasta
ladkarin kanssa.



Antotapa
Suun kautta.
Pakkaus sisdltdd annosteluruiskun, joka mahdollistaa tarkan annostelun suun kautta.

Toimi seuraavasti:

1. Pulloa ON ravistettava voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen jokaisen annoksen ottoa!

2. Avaa pullo painamalla lapsiturvallista korkkia alaspédin samalla kuin kierrdt sitd nuolen
osoittamaan suuntaan.

4. Tayta ruisku kdantdmalld pullo ylosalaisin, ota tukeva ote ruiskusta, ja veda sitten mantaa
varovasti alaspdin, kunnes ruiskussa on tarvittava mééré siirappia. Kuvassa on
esimerkkiannoksena 2,5 ml. Annosteluohjeen mukainen, tarvittava mééré (suositeltu annos) on

katsottava taulukosta.
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5. Kainni pullo oikeinpdin ja irrota ruisku varovaisen kiertdvalld otteella.
| e

6. Aseta ruisku suuhun ja paina ménti hitaasti pohjaan. Annostele laédke riittdvén hitaasti, jotta
ladkkeen ehtii nielld.

Sulje lapsiturvallinen korkki huolellisesti annostelun jilkeen, jotta turvalukitus varmasti toimii.

Irrota lopuksi ruiskun osat (ménté ja ruiskun runko) toisistaan. Huuhtele osat huolellisesti IAmpiméalld
vedelld ja kuivaa ne, jotta ruisku olisi taas kdyttovalmiina seuraavaa annostelukertaa varten.

Herkkévatsaisten henkildiden suositellaan ottavan timén lddkkeen aterioiden yhteydessa.

Hoidon kesto



Vain lyhytaikaiseen kayttoon.

Ota yhteys ld4kériin, jos lapsi tai nuori tarvitsee tatd lAdkettd pidempdin kuin 3 vuorokauden ajan tai
jos hinen oireensa pahenevat.

Ota yhteys laédkériin, jos aikuinen tarvitsee titd ladkettd pidempédén kuin 3 vuorokauden ajan kuumeen
hoitoon tai pidempéén kuin 4 vuorokauden ajan kivun hoitoon, tai jos oireet pahenevat.

Jos otat enemmién Ibuxin siirappia kuin sinun pitaisi

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

Mabhdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd),
paansarky, korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien liikkkeet. Suurilla annoksilla on
raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytysté, tajunnan
menetystd, kouristuksia (Iihinné lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa,
kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Lisdksi voi my0s esiintyd ndkohdiriditd, ruuansulatuskanavan verenvuotoa, maksan tai munuaisten
vajaatoimintaa, verenpaineen laskua ja ihon sinerrysta.

Jos unohdat ottaa Ibuxin-annoksen
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavassa haittavaikutusluettelossa mainitaan kaikki ibuprofeenihoidon tunnetut haittavaikutukset;
myds reumapotilailla suurten annosten ja pitkdaikaisen kidyton yhteydessa todetut haittavaikutukset.
Tiedot haittavaikutusten yleisyydestd (lukuun ottamatta hyvin harvinaisia raportteja) perustuvat
lyhytaikaiseen lddkitykseen enintddn 1 200 mg/vrkin suuruisin, suun kautta otetuin annoksin tai
enintddn 1 800 mg/vrk:n suuruisin, perépuikkoina annetuin annoksin.

Seuraavien haittavaikutusten osalta on huomioitava, ettd ne ovat padéosin annosriippuvaisia, ja ettd ne
vaihtelevat yksilostd toiseen.

Yleisimmin ilmenevit haittavaikutukset Littyvdt ruoansulatuselimistoon. Maha- ja
pohjukaissuolihaavat (ns. peptiset haavat), ruoansulatuskanavan puhkeamat ja verenvuodot saattavat
joskus johtaa potilaan kuolemaan ja niitd esiintyy etenkin idkkailld potilailla (ks. kohta 2 ”Varoitukset
ja varotoimet™).

Ibuprofeenin kédyton jilkeen on myGs ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia: Pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, ilmavaivat, ummetus, ruoansulatusvaivat, vatsakivut, mustat ja tervamaiset ulosteet,
verioksennukset, haavainen suutulehdus (tulehdustila suun limakalvoilla, johon littyy haavaumien
muodostumista), paksusuolentulehduksen tai Crohnin taudin paheneminen (ks. kohta 2 ’Varoitukset ja
varotoimet™).

Mahalaukun limakalvon tulehdusta (gastriittia) on todettu harvemmin.

Erityisesti ruuansulatuskanavan verenvuodon riski riippuu annosalueesta ja kdyton pituudesta.

Ibuxin siirapin kaltaisiin lddkkeisiin saattaa Littyd hieman tavallista suurempi syddnkohtausten ja
aivohalvausten riski.

Vesirokkoinfektion aikana voi poikkeuksellisissa tapauksissa esiintyd vaikeita ihoinfektioita ja
pehmytkudoksen komplikaatioita.



Jos huomaat jonkin s e uraavista haittavaikutuksista, lopeta heti Ibuxin siirapin kaytto ja ota

vhteys lddkéariin:

. merkit vaikeista allergisista reaktioista (hyvin harvinainen haittavaikutus, voi esiintya
enintdédn 1 ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta), kuten kasvojen, kielen ja nielun turvotus seka
hengitysteiden ahtautuminen, hengitysvaikeudet, nopea syke sekéd alhainen verenpaine ja jopa
henked uhkaava sokkitila.

yliherkkyysreaktiot, joihin littyy ihottumaa ja kutinaa seki astmakohtauksia (mahdollisesti
myds verenpaineen alenemaa) kera (melko harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintdén 1
ladkkeen kayttdjalld 100:sta).

rintakivut, jotka voivat olla merkkind mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta, ns.
Kounisin oireyhtyméstd (esiintymistiheys tuntematon, saatavilla oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin).

veren muodostumiseen liittyvét héiridt (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia,
agranulosytoosi) (hyvin harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn 1 lidkkeen
kayttajalla 10 000:sta). Ensioireita voivat olla kuume, kurkkukipu, pinnalliset limakalvovauriot
suussa, influenssankaltaiset oireet, vaikea uupumus, nené- tai thoverenvuodot. Valta talloin
kuumeen tai kivun itseldékintaa.

laajalle levinnyt ihottuma, korkea ruuminlimpd ja imusolmukkeiden turvotus (DRESS-
oireyhtymi) (esiintymistiheys tuntematon, saatavilla oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden
arviointiin). Ks. liséksi kohta 2.

punoittavaa, hilseilevdéd laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita sekd kuumetta. Oireet yleensd ilmenevit hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi) (esimntymistiheys tuntematon, saatavilla oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin). Katso myds kohta 2.

punertavat, littedt, maalitaulun nékoiset tai pyoredt ldiskét vartalolla, joiden keskelld on usein
rakkula, thon kuoriutuminen, haavaumat suussa, nielussa, nenéssé, sukupuolielimissi ja
silmissd. Néaiden vakavien ihottumien ilmestymistd voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset
oireet (eksfoliatiivinen dermatiitti, monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnsonin
oireyhtymai, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, voivat
esiintyd enintdén 1 ladkkeen kayttajalla 10 000:ta).

infektioon liittyvén tulehdustilan paheneminen, eli tilanne, jossa infektion oireita ilmaantuu tai
ne pahenevat ibuprofeenin kidyton aikana (esim. nekrotisoiva faskiitti, jolle on ominaista
voimakas kipu, korkea kuume, turvonnut ja kuuma iho, rakkulat, nekroosi) (hyvin harvinainen
haittavaikutus, voi esiintyd enintdén 1 lidkkeen kayttdjalla 10 000:sta).

ndkohéiriot (melko harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kayttajalla
100:sta).

suhteellisen voimakas yldvatsakipu, verioksennukset, veriulosteet tai mustat ulosteet (melko
harvinainen haittavaikutus, voi esiintyd enintddn 1 lidkkeen kayttdjalld 100:sta).

vahentynyt virtsaneritys ja nesteen kertyminen elimistoon (turvotus), erityisesti potilailla, joilla
on korkea verenpaine tai munuaisten vajaatoiminta (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, voivat
esiintyd enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10 000:sta). Nama oireet voivat viitata
munuaissairauteen, joskus myds munuaisten vajaatoimintaan.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kiyttdjalla 10:sté):

ruoansulatuskanavaan liittyvit vaivat, kuten ndristys, vatsakivut, pahoinvointi, oksentelu,
ilmavaivat, ripuli, ummetus ja lievd veren menetys ruoansulatuskanavan kautta, mik&
poikkeustapauksissa saattaa johtaa anemiaan.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kiyttdjalla 100:sta):

padnsérky, huimaus, unettomuus, kihtyneisyys, artyneisyys tai visymys
ruoansulatuskanavan haavaumat, joskus verenvuodon ja perforaation kera (voi joskus johtaa
jopa kuolemaan)



- haavainen suutulehdus, paksusuolentulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen, mahalaukun
limakalvon tulehdus (gastriitti)
- erilaiset ihottumat.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 ladkkeen kévyttdjélld 1 000:sta):

- korvien soiminen (tinnitus)

- munuaiskudoksen vaurioituminen (papillaarinen nekroosi), etenkin pitkdaikaishoidossa
- veren virtsahappopitoisuuden nousu.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kiyttdjalla 10 000:sta):

- nefroottinen oireyhtymd (nesteen kertyminen elimistoon ja lian suuri valkuaismidré virtsassa);
tulehduksellinen munuaissairaus (interstitiaalinefriitti), johon voi littyd dkillisid munuaisten
toimintahdirioita.

- maksan toimintahdirid, maksavauriot etenkin pitkdaikaishoidossa, maksan vajaatoiminta,
maksatulehdus

- héiriét verisolujen muodostumisessa (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia,
agranulosytoosi)

- hiustenldhtd (kaljuuntuminen)

- aivokalvontulehdukseen (aseptinen meningiitti) viittaavat oireet, kuten kova paansirky,
pahoinvointi, oksentelu, kuume, niskajiykkyys tai tajunnan tason lasku. Potilailla, jotka ovat
aiemmin kokeneet tietynlaisia immuunijirjestelmén toimintaan littyvid hairioitd (systeeminen
lupus erythematosus, sekamuotoinen sidekudossairaus), ndyttdisi olevan tavallista suurempi riski
tamdntapaisille reaktioille.

- psykoottiset reaktiot, masennus

- syddmentykytys, syddmen vajaatoiminta, sydidnkohtaus (syddninfarkti)

- korkea verenpaine

- ruokatorven tai haiman tulehdus, kalvonkaltaisten suoliston kuroumien muodostuminen.

Esiintymistiheys tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):
- ihon herkistyminen valolle
- toistopunoittama.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Ibuxin siirapin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ali kilyti titi lidkettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrian (Kiyt. viim./EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Pullon sisdlté on kéytettdva 1 vuoden kuluttua siitd, kun pullo avattin ensimméisen kerran.



Laakkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéi Ibuxin siirappi siséltia

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni.

1 ml siirappia sisdltdd 40 mg buprofeenia.

- Muut aineet ovat: ksantaanikumi, polysorbaatti 80, kaliumsorbaatti (Ph. Eur.),
sitruunahappomonohydraatti, sakkariininatrium, sakkaroosi, glukoosi, mansikkakerma-aromi
(luontainen aromi, propyleeniglykoli, glyserolitriasetaatti), maissitdrkkelys, natriumkloridi,
polyetyleenioksidi, natriumvetykarbonaatti, kloorivetyhappo (pH-arvon saatéon),
natriumhydroksidi (pH-arvon sddt66n), puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko

Ibuxin 40 mg/ml -siirappi on valkoinen tai hieman kellertévé, samea siirappi.
Pakkauskoko: 100 ml.

Pakkaus siséltdd 5 mln ruiskun suun kautta annostelua varten.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myvntiluvan haltija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Straf3e 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
D-89143 Blaubeuren
Saksa

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.12.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ibuxin 40 mg/ml sirap
For vuxna, ungdomar och barn med en vikt pa minst 10 kg (fr.o.m. 1 ar)
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén likare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.
Du maéste tala med likare om ett barn eller en ungdom inte mar béttre eller om hen mar sémre
efter 3 dagar, eller om febern hos en vuxen inte gér ner inom 3 dagar eller ett smérttillstind Gver
inom 4 dagar, eller om symtomen blir virre.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Ibuxin sirap &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta imnan du anvidnder Ibuxin sirap
Hur du anvinder Ibuxin sirap

Eventuella biverkningar

Hur Ibuxin sirap ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Ibuxin sirap éir och vad det anviinds for

Ibuxin sirap ér ett likemedel som lindrar smérta och feber (ett NSAID-lakemedel, d.v.s. ett
antinflammatoriskt smértstillande medel som inte tillhér steroiderna).

Ibuxin sirap &r avsett for symtomatisk korttidsbehandling av
- lindrig eller mattlig smérta
- feber.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Ibuxin sirap

Anviand inte Ibuxin sirap

- om du eller ditt barn &r allergiskt mot ibuprofen eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du eller ditt barn tidigare upplevt bronkospasmer (kramper i luftvigarna), astmaanfall,
svullnad i ndsslemhinnorna, angioddem eller hudreaktioner i samband med bruk av
acetylsalicylsyra eller ndgot annat NSAID-lakemedel.

- om du eller ditt barn har outredda stérningar i blodbildningen.

- om du eller ditt barn har sar i mage/tolvfingertarm eller blédningar i mag-tarmkanalen, eller om
du eller hen tidigare haft upprepade episoder av dessa (tva eller flera konstaterade magsér eller
blodningar)

- om du eller ditt barn haft blodningar eller perforationer i mag-tarmkanalen i samband med
tidigare bruk av NSAID -lakemedel.

- om du eller ditt barn har hjarnblodning eller nagon annan aktiv (okontrollerad) blodning.

- om du eller ditt barns njur- eller leverfunktion &r allvarligt nedsatt.

- om du eller ditt barn lider av svar hjirtsvikt.

- om du eller ditt barn dr svart uttorkat (p.g.a. krdkningar, diarré eller ett otillrickligt vétskeintag).

- under de tre sista mdnaderna av en graviditet.

- om ditt barn viger mindre dn 10 kg (4r yngre dn 1 ar), eftersom styrkan pa detta likemedel inte
passar for sa sma barn (p.g.a. for mycket likemedel per milliliter).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn anvinder Ibuxin sirap om:

- du eller ditt barn har ndgon érftlig stérning i blodbildningen (t.ex. akut intermittent porfyri)

- du eller ditt barn har en viss typ av stdrningar i immunsystemets funktion (systemisk lupus
erythematosus eller blandad bindvéavssjukdom); d.v.s. enstdrning i immunsystemets funktion
som orsakar ledsmértor, hudforéndringar och stérningar som ror andra organ), eftersom detta
kan oka risken for aseptisk meningit

- du eller ditt barns njur- eller leverfunktion &r nedsatt

- du eller ditt barn &r uttorkat (exempelvis p.g.a. krikningar eller diarré)

- du eller ditt barns blodtryck &r forhdjt eller du eller hen har hjértsvikt

- du eller ditt barn &r allergiskt mot nagot (t.ex. hudreaktioner mot andra &mnen, astma, hdsnuva),
har polyper i nédsan, kronisk svullnad i ndsans slemhinnor eller ndgon kroniskt obstruktiv
luftvigssjukdom, eftersom du eller hen i sa fall 16per okad risk for overkénslighetsreaktioner

- du eller ditt barn nyligen genomgétt ndgot storre kirurgiskt ingrepp

- ditt barn har en infektion — se rubriken “Infektioner” nedan.

Biverkningarna kan minskas genom ett bruk av minsta mdjliga effektiva dos i kortast mojliga tid.
Forsiktighetsatgidrder gillande mag-tarmkanalen

Ett samtidigt bruk av ibuprofen och andra NSAID -likemedel, inklusive selektiva cyklooxigenas-2-
hiammare, ska undvikas.

Aldre patienter
Forekomsten av biverkningar av NSAID -likemedel, och speciellt da blodningar eller perforationer i

mag-tarmkanalen (vilka kan leda till doden), ar storre bland dldre patienter 4n hos yngre.

Blodningar, sar och perforationer i mag-tarmkanalen

Blodningar, séar och perforationer i mag-tarmkanalen, vilka t.o.m. kan leda till patientens dod, har
rapporterats vid bruk av alla olika typer av NSAID -likemedel. Dessa reaktioner kan forekomma
oberoende av hur linge behandlingen pagatt, savil med varningssymtom som utan dessa, och
oberoende av om patienten tidigare upplevt allvarliga symtom fran mag-tarmkanalen eller inte.

Risken for blodningar, sér och perforationer i mag-tarmkanalen 6kar med stigande dos av NSAID -
lakemedel, och risken dr ocksa storre hos patienter som tidigare haft sar i mag-tarmkanalen, speciellt
om dessa varit forknippade med blodningar eller perforationer, eller om patienten redan dr litet dldre.
Inled i sé fall behandlingen med en mojligast liten dos. Diskutera bruket av ibuprofen med likare,
eftersom ldkaren kan 6verviga ett eventuellt tillskott av s.k. skyddande likemedel (t.ex. misoprostol
eller nagon protonpumpshdmmare). Denna forsiktighetsatgird giller dven patienter som dagligen tar
sma doser acetylsalicylsyra eller andra likemedel som sannolikt Okar risken for mag-tarmkanalen.

Om du eller ditt barn tidigare upplevt biverkningar som harrér sig frdn mag-tarmkanalen, och speciellt
om du redan ér litet dldre, ska du rapportera alla eventuella ovanliga magsymtom (sérskilt blodningar
frdn mag-tarmkanalen) till likare. Detta giller speciellt om symtom férekommer redan i borjan av
behandlingen. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvindning av andra likemedel som kan 6ka
risken for magsar eller blodningar, s som kortikosteroider som tas via munnen, antikoagulantia
(blodfértunnande medel) som warfarin, selektiva serotoninaterupptagshammare (mot depression) eller
antitrombotiska likemedel (mot blodproppsbildning) som acetylsalicylsyra.

Om blodningar eller sar i mag-tarmkanalen uppkommer i samband med en behandling med Ibuxin ska
behandlingen avbrytas och likare kontaktas.

Om du eller ditt barn har/har haft nigon sjukdom i mag-tarmkanalen (ulcerds kolit, Crohns sjukdom)
ska du vara forsiktig vid anvindandet av NSAID-likemedel, eftersom din sjukdom kan forvérras (se

avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

Inverkan pa hjirta, allmin blodcirkulation och hjirnans blodcirkulation




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

Diskutera en eventuell behandling med Ibuxin sirap med ldkare eller apotekspersonal om du:

- har hjartproblem inklusive hjirtsvikt, kirlkramp (bréstsmértor) eller om du har haft en
hjértattack, bypass-operation, perifer artidrsjukdom (délig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TIA)).

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

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) och akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
behandling med ibuprofen. Sluta ta Ibuxin sirap och sok genast likarhjilp om du observerar nagot
symtom forknippat till dessa allvarliga hudreaktioner, vilka beskrivs iavsnitt 4.

Bruk av detta likemedel rekommenderas inte for patienter som har vattkoppor.

Infektioner

Ibuxin sirap kan dolja tecken pa infektioner sasom feber och smérta. Darfor kan Ibuxin sirap gora att
lamplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer darmed okar. Detta har
iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner 1 samband med
vattkoppor. Om ditt barn tar detta likemedel medan han eller hon har en infektion och symtomen pa
infektionen kvarstar eller forvirras, ska du kontakta likare omedelbart.

Allergiska reaktioner

Svéra akuta overkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) har forekommit i mycket séllsynta
fall. Tecken pé allergiska reaktioner orsakade av detta likemedel, sdésom andningsproblem, svullnad
kring ansikte och hals (angioddem) och brostsmértor, har rapporterats med ibuprofen. Sluta
omedelbart ta Ibuxin och kontakta genast likare eller akutmottagning om du observerar ndgot av dessa
tecken. Beroende pa symtomen kan medicinsk hjilp behdvas.

Ovrig information

Se till ett tillrdckligt vitskeintag under behandlingen, speciellt om du eller ditt barn har feber, diarré
eller krakningar.

Uttorkade barn och ungdomar I6per risk for njurinsufficiens.

Den aktiva substanseni detta likemedel, ibuprofen, kan tillfalligtvis forhindra blodplittarnas normala
funktion (trombocyternas klumpbildning). Patienter med storningar i blodets koagulation ska dérfor
foljas upp noggrant.

Vid langvarigt bruk av ibuprofen kravs regelbunden kontroll av leverenzymer, njurfunktion och
blodbild.

Du ska tala om for likare eller tandlikare om ditt barn anvénder Ibuxin sirap, ifall ditt barn genomga
nagon operation.

Langvarig anvindning av vilket som helst smértstillande Iikemedel mot huvudvirk kan forvéirra
huvudvirken. Om likemedelsutlost huvudvark uppstar eller misstdnks ska patienten kontakta Idkare
och behandlingen avslutas. Likemedelsutlost huvudvérk bor misstdnkas hos patienter som har
frekvent eller daglig huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbunden anviandning av smértstillande
lakemedel.



Generellt sett kan ett vanemassigt bruk av smértstillande medel, och speciellt en kombination av flera
olika smirtstillande medel, leda till bestdende njurskador och risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Andra likemedel och Ibuxin sirap
Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvénder, nyligen har anvént eller kan
tankas ta andra likemedel.

Ibuxin kan inverka pa effekten av vissa andra likemedel, och andra likemedel kan inverka pa Ibuxin.

Sédana likemedel ir t.ex.:

- antikoagulantia (d.v.s. blodfértunnande likemedel som aspirin/acetylsalicylsyra, warfarin,
tiklopidin)

- lakemedel mot hogt blodtryck (ACE-hdmmare som kaptopril, betablockerande likemedel som
atenolol, angiotensin II-receptorblockerande medel som losartan).

Aven en del andra likemedel kan inverka pa behandlingen med Ibuxin och vice versa. Kontakta dirfor
alltid ldkare eller apotekspersonal innan du tar buprofen i kombination med ndgot annat likemedel.

Okad effekt, med méilig_Skning av risken for biverkningar:

- Digoxin (for behandling av svagt hjdrta), fenytoin (mot krampanfall) eller litium (mot vissa
psykiska besvir): Ibuprofen kan dka halten av dessa likemedel i blodet. Kontroll av halterna i
blodet krivs dock i vanliga fall inte s lainge ibuprofen anvénds i enlighet med givna
mstruktioner (i hogst 3 dagars tid hos barn och ungdomar, i hogst 3 dagars tid vid behandling av
feber hos vuxna, och i hogst 4 dagars tid vid behandling av smérta hos vuxna).

- Antikoagulantia (blodfértunnande medel) som warfarin: Blodets koagulation bor f6ljas upp.

- Metotrexat (likemedel mot cancer och vissa reumatiska sjukdomar): Bruk av Ibuxin sirap inom
24 timmar fore eller efter en dos metotrexat kan oka halten av metotrexat i blodet och pé sa vis
Oka dess biverkningar.

- Acetylsalicylsyra och andra antiinflammatoriska smartstillande medel (NSAID -likemedel)
samt glukortikoider (likemedel som innehaller kortison eller liknande substanser) kan dka
risken for blodningar i mag-tarmkanalen.

- Likemedel som forhindrar blodplittarnas koagulation och selektiva
serotoninaterupptagshdammare/SSRI -likemedel (mot depression) kan 6ka risken for blodningar
i mag-tarmkanalen.

Forsvagad effekt:

- Vitskedrivande likemedel (diuretika) och likemedel som sdnker blodtrycket
(blodtrycksmediciner): En kombination kan innebdra en mdjlig okning av risken for njurarna.

- ACE -hammare (mot hjartsvikt och forhdjt blodtryck): En kombination kan innebdra en mojlig
Okning av risken for storningar i njurarnas funktion.

- Acetylsalicylsyra i sma doser: Ett samtidigt bruk av ibuprofen kan férsdmra den antitrombotiska
effekten (den blodproppsforebyggande effekten) hos acetylsalicylsyran.

Andra méjliga _interaktioner:

- Zidovudin (likemedel for behandling av HIV/AIDS): Okad risk fér blodansamling i leder och
blamérken hos HIV -positiva patienter med hemofili.

- Ciklosporin (likemedel som ddmpar immunforsvaret): En kombination kan orsaka njurskador.

- Takrolimus: Om en kombination av dessa likemedel ges samtidigt, kan njurskador uppkomma.

- Kaliumsparande diuretika: Ett samtidigt bruk kan leda till forhojda kaliumnivaer i blodet.

- Sulfonylurea (for behandling av diabetes): Aven om interaktioner med ibuprofen dnnu inte
konstaterats (i motsats till andra antiinflammatoriska och smartstillande medel), rekommenderas
en uppfoljning av blodsockervérdet for sdkerhets skull om dessa likemedel anvénds samtidigt.

- Probenecid och sulfinpyrazon (for behandling av gikt): Kan fordrdja utsondringen av ibuprofen.

- Kinolonantibiotika: Ettsamtidigt bruk kan 6ka risken for kramper.

- Vorikonazol eller flukonazol (svamplikemedel): Kan dka exponeringen for ibuprofen.

Ibuxin med alkohol



Bruk av alkohol ska undvikas medan man anvénder Ibuxin sirap. Samtidig anvindning av alkohol och
Ibuxin sirap kan 6ka forekomsten av biverkningar, och sarskilt di biverkningar som rér
magtarmkanalen och det centrala nervsystemet.

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

Graviditet

Ta inte Ibuxin sirap under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofodda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar lingre tid
an forvantat. Du ska inte ta Ibuxin sirap under graviditetens forsta 6 manader om det inte dr absolut
nddvindigt och ser pa din ldkares inrddan. Om du behover behandling under denna period eller medan
du forsoker bli gravid ska ldgsta mojliga dos anvéndas under kortast mojliga tid. Fran och med 20:e
graviditetsveckan kan Ibuxin sirap orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under lingre tid
an nagra dagar, vilket kan leda till laga nivier av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios)
eller fortrangning av ett blodkarl (ductus arteriosus)ibarnets hjarta. Om du behover lingre
behandling &nnigra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning

Endast sma méngder av den aktiva substansen (ibuprofen) och dess nedbrytningsprodukter passerar
over i modersmjolken. Da inga negativa effekter for ammande barn hittills konstaterats, behéver man i
allménhet inte avbryta amningen for en korttidsbehandling med rekommenderade doser for behandling
av lindrig eller mattlig smérta eller feber.

Fertilitet
Detta likemedel hor till en grupp av likemedel (antiinflammatoriska virkmediciner), som kan forsvara
mojligheten att bli gravid. Paverkan ar reversibel, d.v.s. upphor ndr man slutar anvidnda dessa typer av

lakemedel

Korformaga och anvindning av maskiner

Biverkningar som trétthet, yrsel och synstoérningar kan férekomma d& man anvénder Ibuxin sirap, och
darfor kan reaktionsformigan samt formagan att klara sig i trafiken eller anvinda maskiner vara
nedsatt i enstaka fall. Denna effekt ar tydligare vid samtidigt bruk av alkohol.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibuxin sirap inne haller glukos, sackaros (socker), propylenglykol och natrium

Detta likemedel innehaller glukos/sackaros. Omdu eller ditt barn inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta likare innan du tar eller ger detta likemedel till ditt barn.

Detta likemedel innehaller 3 mg propylenglykol per 1 ml sirap.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml sirap, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ibuxin sirap

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



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

Rekommenderad dos ir:

Vikt (dlder) Dos per doserings- | Maximal dygnsdos
tillfiille

10-15 kg 2,5 ml 7,5 ml

(barn i aldern (motsvarar 100 mg (motsvarar 300 mg

1-3 ar) ibuprofen) ibuprofen)

16-19 kg 3,75 ml 11,25 ml

(barn i dldern (motsvarar 150 mg (motsvarar 450 mg

36 ar) ibuprofen) ibuprofen)

20-29 kg 5ml 15 ml

(barn i aldern (motsvarar 200 mg (motsvarar 600 mg

6-9 ar) ibuprofen) ibuprofen)

30-39 kg 7,5 ml 22,5 ml

(barn i dldern (motsvarar 300 mg (motsvarar 900 mg

9-12 ar) ibuprofen) ibuprofen)

> 40 kg 5-10 ml 30 ml

(ungdomar som | (motsvarar 200— (motsvarar 1 200 mg

fyllt 12 ar och 400 mg ibuprofen) ibuprofen)

vuxna)

Doseringen till barn och ungdomar beréknas pa basen av kroppsvikt och ska i allménhet vara mellan 7
och 10 mg/kg. Den maximala dygnsdosen ligger pa 30 mg/kg.
Dosmellanrummet bor alltid vara minst 6 timmar. Rekommenderad dos far ej dverskridas.

Nedsatt njurfunktion
Inga dosjusteringar kravs vid lindrigt eller méattligt nedsatt njurfunktion, se avsnitt 2~ Anvéind inte
Ibuxin sirap”.

Nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2)
Inga dosjusteringar kravs vid lindrigt eller méttligt nedsatt leverfunktion, se avsnitt 2 ” Anvind inte
Ibuxin sirap”.

Om du upplever att effekten av Ibuxin &r for stark eller for svag, ska du kontakta likare eller
apotekspersonal.

Adminis treringssétt
Oral anvéndning.
Forpackningen innehéller en doseringsspruta som mojliggér en exakt dosering via munnen.

Gor sé har:
1. Flaskan MASTE skakas kraftigt under 30 sekunder infor varje dos!
2. Oppna den barnsidkra korken genom att trycka ned den samtidigt som du vrider korken 1 pilens

riktning ( se bilden).

// /




3. Fést doseringssprutan stadigt vid flaskmynningen.

= e

4. Fyll doseringssprutan med sirap genom att vinda flaskan upp-och-ner, hélla ett stadigt grepp om
sprutan, och dra sedan forsiktigt kolven nedattills en tillricklig mangd sirap runnit 6ver i
sprutan. Bilden visar ett exempel pa 2,5 mls dosering. Den nédviandiga kvantiteten

(rekommenderad dos) enligt doseringsinstruktionen, maste kontrolleras fran tabellen.
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5. Véand ﬂaskén pa ritt led igen och 16sgér sprutan med en forsiktigt skruvande handrérelse.

e

6. Dosera likemedlet genom att placera doseringssprutan direkt i munnen och tryck langsamt in
kolven. Dosera tillrackligt ldngsamt for att hinna svilja likemedlet.

Skruva tillbaka den barnsékra korken ordentligt efter dosering sé lasfunktionen sékert fungerar.

Rengor doseringssprutan efter anvindning genom att 16sgora kolven fran sprutkroppen. Skolj av
sprutan ordentligt med ljummet vatten och torka sedan delarna sa sprutan ar redo att anvéndas pa nytt.

For patienter med kinslig mage rekommenderas intag i samband med maltid.

Behandlingstid

Endast for kortvarig behandling.

Kontakta likare om ett barn eller en ungdom behover detta likemedel i mer &n 3 dagars tid, eller om
barnets symtom forvérras.

Kontakta likare om en vuxen behéver detta likemedel i mer &n 3 dagars tid for behandling av feber,
mer dn 4 dagars tid for behandling av smérta, eller om hens symtom forvérras.

Om du har tagit for stor méingd av Ibuxin sirap

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. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krdkningar (med blod), huvudvérk, ringningar i Gronen,
forvirring och ryckiga oftrivilliga 6gonrérelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmérta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (frimst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen,
frusenhet och andningssvarighet rapporterats.



Dessutom kan ocksa synstorningar, gastrointestinal blodning, nedsatt lever- eller njurfunktion,
blodtrycksfall och blaskiftande hud férekomma.

Om du har glomt att ta Ibuxin
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 behover inte fa
dem.

Foljande forteckning dver eventuella biverkningar innefattar alla biverkningar som forknippats med en
ibuprofenbehandling, inklusive biverkningar som upplevts av reumatiker i samband med
langtidsbehandling och stora doser. Frekvensuppgifterna (férutom de mycket séllsynta rapporterna)
baserar sig pa information fran korttidsanvindning av doser pa max 1 200 mg ibuprofen via munnen
per dag eller max 1 800 mg ibuprofen i form av suppositorier per dag.

Da det giller dessa biverkningar bor observeras att de frimst &r dosberoende och varierar individue 11t
frén en patient till en annan.

De oftast observerade biverkningarna rér mag-tarmkanalen. Sar i mage eller tolvfingertarm (peptiska
sar), perforationer eller blodningar 1 mag-tarmkanalen (som ibland kan leda till doden) kan férekomma
— speciellt hos édldre patienter (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats efter bruk av ibuprofen: Illaméende, krékningar, diarreé,
gasbesvir, forstoppning, matsméltningsbesvir, magsmartor, tjiraktig avforing, blodiga krikningar,
inflammation i munslemhinnorna med sarbildning (ulcerds stomatit) och forvarrad
tjocktarmsinflammation eller Crohns sjukdom (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).
Inflammation imagsackens slemhinna (gastrit) har konstaterats mer séillan.

I synnerhet dr risken for gastrointestinal blodning beroende av dosintervallet och behandlingstiden.

Bruk av likemedel som Ibuxin kan vara forknippade med en [itt 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke
(slaganfall).

I enstaka fall kan allvarliga hudinfektioner och mjukvivnadskomplikationer férekomma under en
vattkoppsinfektion.

Om du eller ditt barn fir niagon av féljande biverkningar, ska du sluta ta Ibuxin sirap och
omedelbart kontakta likare:

- tecken pa svara allergiska reaktioner (mycket séllsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1
av 10 000 anvindare), sasom svullnad i ansikte, tunga eller svalg med sammandragningar i
luftvdgarna, andningssvarigheter, hjartklappning, blodtrycksfall eller t.o.m. ett livshotande
chocktillstdnd.

- overkénslighetsreaktioner med hudutslag och klada, samt astmaanfall (mgjligen med
blodtrycksfall) (mindre vanlig biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare).

- brostsmértor, vilka kan vara ett tecken pd en potentiellt allvarlig allergisk reaktion (Kounis
syndrom), (ingen kénd frekvens, frekvens kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

- storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos)
(mycket séllsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare). De forsta
tecknen kan vara feber, halsont, ytliga séri munnen, influensaliknande symtom, svar utmattning,
nésblod och blodningar i huden. I dessa fall ska du genast sluta ta detta likemedel och kontakta
lakare. Forsok inte sjilv medicinera med smértstillande eller febernedséttande lakemedel pa
egen hand.



- utbrett hudutslag, hog kroppstemperatur och svullna lymfkértlar (DRESS-syndrom) (ingen kidnd
frekvens, frekvens kan inte berdknas fréan tillgéingliga data). Se dven avsnitt 2.

- utbredda rdda, fjillande utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber.
Dessa symtom uppkommer vanligen i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos) (ingen kdnd frekvensen, frekvens kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Se dven
avsnitt 2.

- rodskiftande, plana flickar som ser ut som maltavlor eller cirklar pa kroppen, ofta med
blasbildning i mitten; flagnande hur, sar i mun, svalg, ndsa, kdnsorgan och 6gon. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregés av feber och forkyhingsliknande symtom (exfoliativ dermatit,
erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) (mycket sillsynt
biverkning, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare). Se dven avsnitt 2.

- forvarrat inflammationstillstand i samband med infektioner (d.v.s. ett tillstdnd da tecken pa
infektion uppkommer eller da dessa forviarras medan du anviander ibuprofen) (t.ex. ett tillstand
som nekrotiserande fasciit kan utvecklas som kénnetecknas av svir smérta, hog feber, svullen
och varm huden, blasor, nekros (mycket sillsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare).

- synstorningar (mindre vanlig biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

- relativt svara smértor i bukens 6vre del, blodiga krakningar, blod iavféringen eller svart
avforing (mindre vanlig biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare).

- minskad urinavsondring och vitskeansamling i kroppen (svulinad), sérskilt hos patienter med
hogt blodtryck eller nedsatt njurfunktion (mycket sillsynt biverkning, kan férekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvédndare). Dessa tecken kan indikera njursjukdom, ibland ocksa njursvikt.

Ytterlicare mojliea biverkningar:

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

- mag-tarmbesvir som halsbrinna, magsmértor, illamaende, kriakningar, gasbesvir, diarr¢,
forstoppning och lindrig blodforlust via mag-tarmkanalen, vilket i undantagsfall kan orsaka
anemi.

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

- huvudvirk, svindel, sémnloshet, upprordhet, irritation eller trétthet

- sér i mag-tarmkanalen, i en del fall med blodningar och perforation (dessa kan ibland leda till
dod)

- ulcerds stomatit, forvarrad kolit (tjocktarmsinflammation) eller Crohns sjukdom, gastrit
(inflammation i magslemhinnan)

- olika hudutslag.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- Oronsus (tinnitus)

- skador pa njurvdvnaden (papillir nekros), speciellt vid langtidsbruk
- Okad halt avurinsyra i blodet.

Mycket sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

- nefrotiskt syndrom (ansamling av vétska i kroppen, 6dem, och for mycket protein i urinen);
inflammatorisk njursjukdom (interstitiell nefrit), vilkket kan férekomma i kombination med akuta
storningar i njurarnas funktion

- nedatt leverfunktion eller leverskador, speciellt i samband med langvarigt bruk; leversvikt,
leverinflammation

- héaravfall (alopeci)

- tecken pa hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit), som t.ex. svar huvudvirk, illaméaende,
krakningar, feber, styv nacke eller nedsatt medvetandegrad. Patienter som tidigare upplevt vissa
storningar i immunsystemets funktion (systemisk lupus erythematosus och blandad
bindvévssjukdom) tycks ha en 6kad risk for denna biverkning,

- psykotiska reaktioner, depression

- hjartklappning, hjartsvikt, hjartinfarkt

- hogt blodtryck




- inflammation i matstrupen eller bukspottkorteln, membranliknande hopsnérningar i tarmen.

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte beridknas fran tillednglica data)
- ljuskénslighetsreaktioner
- upprepad hudrodnad.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Ibuxin sirap ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum (Utg.dat./EXP) som anges pé kartongen och flasketiketten.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.
Innehéllet 1 en Sppnad flaska ska anvdndas inom 1 &r efter att flaskan Sppnats for forsta gangen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen ér ibuprofen.

1 ml sirap innehéller 40 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsimnen 4r xantangummi, polysorbat 80, kaliumsorbat (Ph. Eur.),
citronsyramonohydrat, sackarinnatrium, sackaros, glukos, jordgubbsgriaddarom (naturlig arom,
propylenglykol, glyceroltriacetat), majsstirkelse, natriumklorid, polyetylenoxid,
natriumvitekarbonat, saltsyra (for justering av pH-vérdet), natriumhydroxid (for justering av
pH-virdet), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ibuxin 40 mg/ml sirapen dr en vit eller litt gulskiftande, grumlig sirap.
Forpackningsstorlek: 100 ml.

Varje forpackning innehéller en doseringsspruta pa 5 ml for exakt dosering via munnen.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for forsilining

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stralfe 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare



Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
D-89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
mnehavaren av godkdnnandet for forsilining

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 21.12.2023



