PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kiyttéijille

Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml oraalisuspensio
Ibuprofeeni

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silléi se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tita lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aadkéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja neuvoneet sinulle.

- Sailytd timd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudeleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lsdtietop ja neuvop.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tésséd pakkausselosteessa.

- Kaiédnny ladkérin puoleen, jos et voi paremmin taijos voit huonommin 3 pdivdn kuluttua ja
sinulla on kuumetta ja 5 paivan kuluttua kipuja.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Miéd Ibuprofen Farmalider on p mhin sitd kiytetddn

Mii siun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Ibuprofen Farmalider -valmistetta
Mien Ibuprofen Farmalder -valmstetta kdytetddn

Mahdollset haittavaikutukset

Ibuprofen Farmalder -valmsteen sdilyttimnen

P akkauksen ssdltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Ibuprofen Farmalider on ja mihin siti kiyte tiaan

Ibuprofeeni, jota Ibuprofen Farmalder ssiltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkaussebsteessa manittujen sarauksien hoitoon.

Kysy neuvoa Békaritd, apteekkihenkilokunnalka tai muuka terveydenhuolon ammattiasela
tarvitaessa ja noudata aina heitd saamiasi ohgta.

Ibuprofen Farmalider kuuluu tukhduskipukidkkeksi kutsuttujen BEikkeiden ryhméédn. Ibuprofen
Farmalder alkntaa kuumetta ja sifi on kipua levittdvd ja tukhdusta vahentdvé vaikutus.

Ibuprofen Farmalider -oraalsuspensiota kdytetddn kuumeen, lievin tai keskivakean kivun, kuten
hammasséryn, kikkauksen jikesen kivun, pdénsdryn (myds migreenin), kuukautskipujen j lhas - ja
nivekipuen (esim. sekdsiryn, levien vammogen, kuten nyrghdysten ja vendhdysten) sekd muiden
kiputilopen (esim. kurkkukivun ja korvaséryn) oreenmukaseen hotoon.

Ibuprofen Farmalder -oraalsuspensiota kdytetddn 6 kuukauden - 12 vuoden késile hpsile akuuttien
kiputioen ja flunssaan littyvin kuumeen hotoon.
2. Mitiasinunon tiedettivi, ennen kuin kiytit Ibuprofen Farmalider -valmistetta

Ali kiiytd Ibuprofen Farmalider -valmistetta
- jos okt alergnen (ylherkkd) buprofeenike taitimin Hikkeen jolekin muule aneele (luetelu
kohdassa 6)



jos sinulla on ollut allerginen kohtaus (esim. hengityksen vinkumista, nenin tukkoisuutta,
ihottumaa) asetyylisalisyylihappoa tai muuta tulehduskipulddkettd sisdltivén kipulidkkeen
kéyton yhteydessa

jos sinulla on lisdéntynyt verenvuotoriski

jos sinulla on taion toistuvasti ollut mahahaava (vahintdan kaksi erillistd todistettua
haavaumaa tai verenvuototapahtumaa)

jos sinulla on ollut ruuansulatuskanavan verenvuotoa tai ei-steroidisilla tulehduskipulddkkeilla
hoitamiseen littyvid haavaumia.

jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus

jos sinulla on vakava syddmen vajaatoiminta

jos olet vimeiselld raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustek Eékirn tai apteekkhenkiokunnan kanssa ennen kuin kéytét Ibuprofen Farmalder -
valmstetta

jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on astma tai allergia

jos sinulla on SLE (systeeminen lupus erythematosus), erds kollageenisairaus

jos sinulla on ollut vatsahaava taimuita ruuansulatuskanavan sairauksia (kuten haavainen
paksusuolentulehdus, Crohnin tauti)

jos sinulla on sairaus, johon littyy lisddntynyt verenvuototaipumus

jos kérsit huomattavasta kuivumisesta (jonka aiheuttaa oksentelu, ripuli tai riittiméitdn nesteen
nauttiminen)

jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jdljempénd kohdasta “’Infektiot”.

Infektiot

Ibuprofen Farmalider voi peittdd infektion merkkeji, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd [buprofen Farmalider voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista,
jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman
keuhkokuumeen ja vesirokkoon littyvien bakteeriperéisten thoinfektioiden yhteydessa. Jos kéytat tatd
ladkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomasti
yhteyttd ladkariin.

Ibuprofeenn kakasila tulkhdusta levitavii Eikkeild p kipubdkkeili saattaa ola vakutusta hieman
kohonneeseen sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskin, varsinkin suurina annoksina. A ota Hiketti
suositeltua suurempia annoksi tai jatka hotoa suosielua pidempéain.

Keskustek KHikirn tai apteekkihenkiokunnan kanssa ennen kumn otat Ibuprofen Farmalider -
valmsstetta, jos sinulh on

sydinvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos
sinulla on ollut syddnkohtaus, déreisverisuonten 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 syddnsairauksia tai
aivohalvauksia tai jos tupakoit.

Hatittavakutusrskin mnimoimseksi on aina kdytettdva pienintd tehokasta annosta. Suositelua
suuremman annoksen kdyttimmnen voi sétd haitavakutusrski.

Muiden tukhduskipukidkkeiden tavon myos Ibuprofen Farmalder voi peittdd tukhduksen oireet.



Kerro Bikérille ennen Ibuprofen Farmalider -valmsteen kdyttod, jos okt raskaana tai suunnttekt
raskautta. Katso myds kohta "Raskaus, imetys ja hedelmilisyys".

Idkkdiden henkibiden on syytd tietdd haittavakutusten Isddntyneestd rskistd, ertysesti
ruuansultuskanavan verenvuodosta ja perforaatiosta, joka voi ola hengenvaarallsta.

Jos snula on olut aiemmin vatsa- tai suolstohaava, eritysesti jos tdtd on vakeuttanut perforaatio tai
Jos sihen on littynyt verenvuotoa, sinun on tarkkaitava epétavalisia vatsaoreta ja kerrottava nistid
Kikarlle vilttomisti Vatsan tai suoliston verenvuotoa, haavaumia tai perforaatiota voi esintyéd iman
varoittavia orreta jopa potihil, joille eiok koskaan ennen olut kysestl ongelma . Jos esintyy
ruuansubtuskanavan verenvuotoa tai haavaumi, on hoio lopetettava.

Potihila, joilh on systeeminen lupus erythematosus (SLE) ja sekamuotomen sidekudostauti voi ola
Isddntynyt aseptsen meningitin rski

Lopeta Ibuprofen Farmalider -valmisteen kiytto ja ota vilittomésti yhteyttd Hékérin, jos imenee mm.
kasvojen, kiekn j/tai kurkun turvotusta tai nokkoshottumaa, hengenahdstusta ja niekmsvakeuksia
(angioedeema).

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu Ibuprofen Farmalider-hoidon yhteydessé. Lopeta Ibuprofen
Farmalider-valmisteen ottaminen ja hakeudu vélittomasti lddkérin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma,
limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska ndmé voivat olla hyvin vakavan
thoreaktion ensimmaisid oireita. Ks. kohta 4.

Tamin Bikkeen kayttod kehotetaan vilktdmiddn vesirokon akana.

Ibuprofen Farmalider voi atheuttaa valkosolyen miédrdn vihenemsté ja vastustuskykysi nfektiolle voi
heikentyé. Jos sinule kehittyy nfektio, jonka oirrena ovat kuume j vakava ykeskunnon heikkeneminen
tai kuume ja pakaliset nfektio-oreet, kuten kurkku-/nieln-/suukipu tai vitsatie vaivat, ota vilittomésti
yhteyttd Bikdrin. Smule tehdiddn verkoe mahdolisen vakosoliyen miédran vihenemsen
(agranulosytoosi) tarkistamseksi On tirkedd, ettd kerrot Béakdrile EHéikkeestési

Muut ldékevalmisteet ja Ibuprofen Farmalider
AB kéytd samanakasesti mutta kipuklidkkeitd, mukaan lukien muut tulhduskipukidkkeet, kysymétta
ensin neuvoa Hakaritd tai apteekkihenkidokunnala.

Kerro Rikidrille taiapteekkhenkiokunnale, jos kdytdt tai okt dskettdin kiyttdnyt muta Hiakkeid.

Ibuprofen Farmalider saattaa vakuttaa muhin BEikevalmstesin ja muut Bikevalmsteet saattavat
vakuttaa sihen. Esimerkkej tilassta Hikevalmistesta ovat:
- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymistd estdvit lddkkeet, kuten
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini tai tiklopidiini)
kuten atenololi, angiotensiini Il -reseptorin salpaajat, kuten losartaani, nesteenpoistoladkkeet
kuten tiatsidit, furosemidi, bumetanidi)
- syklosporiini, takrolimuusi (elimensiirron jilkeisen hylkimisreaktion estoon kdytettdvid
ladkkeitd)
- litum (kaksisuuntaisen miclialahdirion hoitoon kaytettava ladke)
- serotoniinin takaisinoton estdjit (nk. SSRI-lAdkkeet, esim. paroksetiini, sertraliini,
sitalopraami masennuksen hoitoon)
- kortikosteroidit (tulehdusladkkeet)



- aminoglykosidit (tietyt antibiootit)

- vorikonatsoli ja flukonatsoli (sieni-infektiolddkke itd)
- kolestyramiini (kolesteroliliike)

- digoksiini (sydinldéke)

- sulfonyyliureat (diabetesldédkkeitd)

- tsidovudiini (HIV-ladke).

Myos muut Bikevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibuprofen Farmalder -hoitoon tai hoito saattaa
vakuttaa muhin Hikevalmstesin. Keskustele ana Hikédrin tai apteekkhenkiokunnan kanssa ennen
kuin kdytdt samanakasesti Ibuprofen Farmalder -valmstetta jp muia Hakkeid.

Kysy neuvoa Békiritd ennen Ibuprofen Farmalder -valmisteen kéyttod, jos kiytit jotan yli
mamitusta Hikkesta.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Rask aus

Ald ota Tbuprofen Farmalider -valmistetta raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana, silli se voi
vahingoittaa syntymétdntd lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Se voi aiheuttaa munuais-
ja sydidnongelmia syntyméttomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivistyy tai pitkittyy. Sinun ei pidi ottaa
Ibuprofen Farmalder -valmistetta raskauden ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman valttdmatontd, ja ladkérin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tédnd aikana tai kun yritit
tulla raskaaksi, on kéytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibuprofen
Farmalder -valmistetta kdytetdin usean paivdn ajan 20 raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa
syntymattomélle lapsellesi munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden
viahdiseen midrdén (oligohydramnion) tai vauvan syddmessé olevan ductus arteriosus -nimisen
verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa péivdd pidempéin, ldakéari voi suositella
lisiseurantaa.

Imetys

Bakaritd, jos kiytit imettiessési Ibuprofen Farmalder -valmistetta useammin kuin satunnasesti

Hedelmillisyys

Ibuprofen Farmalider -valmsteen kdytto voi tlapdsesti vakeuttaa raskaaksi tukmista, ja siksi hoitoa ei
suosttela nasile, jotka yrittdvit tula raskaaksi Tamé vakutus on pahutuva Hikkeen ottamsen
bpetuksen gikeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ibuprofen Farmalider -valmstehoito voi hattavakutuksena atheuttaa ndkohariotd. Namé vakutukset
ovat harvinasi, mutta ne on pidettivd miekesséd, kun hyva nakokyky on tarpeen, esimerkiksi autoa
ajettaessa.

Ladke voi hekentdd kykyé kulettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymstd vaativia
tehtdvii. On omala vastuulasi arvioida, pystytko ndhin tehtidvin BEikehoidon akana. Lidkkeen
vakutuksia ja hattavakutuksia on kuvattu mussa kappakssa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi Keskustek Hikdrn tai apteekkihenkilbkunnan kanssa, jos okt epavarma.



Ibuprofen Farmalider -oraalisus pensio sisiltii maltitolia. Jos Hikéri on kertonut, ettevét jotkut
sokertt sovi sinule, keskustele Hikidrin kanssa ennen timéin Héakevalmsteen kadyttdmista.

3. MitenIbuprofen Farmalider -valmistetta kiyte tiin

Ota titd lddk ettd juuri siten k uin tissd pak kausselosteessa on k uvattu tai k uin ldd k dri,apteekk
ihenk il6k unta tai sairaanhoitaj a on mddrdnnyt. Tark ista ohj eet lddk driltd, apteek ista tai
sairaanhoitaj alta, jos olet epdvarma.

Ota yhteyttid Bikdrin, jos oreet pahenevat taiewvit parane ja jos sinula on 3 pavdn kuluttua vieh
kuumetta ja 5 pdvan kuluttua kipuja

Oireiden lievittimiseen on kdytettiva pienintd tehokasta annosta lyhyimmédn mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittoméasti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Suositeltu annos 6 k uukauden - 12 vuoden ik disille lapsille on: Flunssaan liittyvd ak uutti k ipu
jakuume:
5-75 mg buprofeenia/kg yhtend annoksena tai 20—30 mg/kg pawvittdin ala olkvan taulukon mukaan.

Annoksen laskemiseen on kiytettivi painoa (annetut iit ovat summittaisia).
Paino Ikd Annos
7-10 kg 6-12 kuukautta 2,5 ml 3 kertaa piavissa

10-145 kg 1-2 vuotta 2.5 ml 3-4 kertaa péivassa
145-25 kg 3-7 vuotta 5 ml 3-4 kertaa paivéssa
25-40 kg 812 vuotta 10 ml 3-4 kertaa paivissi

Kysy aina neuvoa Hékéritd ennen kuin kéytét titd Hikevalmstetta ylh 3 pdivin ajan

Annos annetaan 6 tunnin vikn, enintddn neli kertaa pdwvéssi. Ibuprofen Farmalider -oraalsuspensiota
eisaa antaa ala 6 kuukauden késile hpsile ekd hpsile, jotka panavat ale 7 kg.

Suositeltu annos aik uisille ja yli 12-vuotiaille nuorille:

Kuume ja lievd tai k eskivaikea kipu: 10-20 ml (200400 mg) yhtend annoksena tai 3-4 kertaa
pavissa (viahintddn 4 tunnin vikin) maksimpéaivdannoksen olessa 60 ml (1200 mg). YI 20 min (400
mg) yksittdsannokset ewvit evitd kipua sen paremmin.

Kuuk autisk ivut: 20 ml (400 mg) 1-3 kertaa péivdssd (vdhintddn 4 tunnin vdlein) tarpeen mukaan.
Abita Hikkeen ottammen heti kuukautsten akaessa, jotta vakutus on parempi

Oikeat annosteluohjeet:

(5) (6) (7) (8)



1 (2) (2) (4)

Ravsta puloa ennen kéyttéd (kuva 1).

Ota rusku ja vedd hieman méntdé (kuva 2).

Tyonné ruskun kérki sovitinosan aukkoon. Tyonnd méntdd hitaasti jotta puloon tuke dmaa (kuva 3).
Kéadnna pulo ybsahsn irottamatta ruskua (kuva 4).

Vedid mintdd jp tidytd rusku hieman suostelua annosta suuremmalh miédrdll suspensiota (kuva 5).
Jos ruskussa ndkyy kupla, pidd puloa ylbsakisn, tyonnd ruiskua varoen ja veda sitd taas takasm.
Tosta titd, kunnes ruskussa ei ok endd kupla (kuva 6).

Tyonnd mintdd hitaasti suositektua annosta (millitrona, ml) vastaavaan merkkin asti (kuva 7).
Aseta pulo ybsahsin j irota rusku (kuva 8).

lakkaat

Jos okt tikéds henkid, kysy ana neuvoa Bikaritd ennen Ibuprofen Farmalder -valmsteen kayttod, sik
okt alttimpi saamaan haitavakutuksi, ertysesti ruuansulatuskanavan verenvuotoa ja perforaatiota,
miké voi ola hengenvaaralista. Laékéri neuvoo snua.

Hekentynyt munuaiten tai maksan toimnta
Jos kirsit hekentyneestd munuasten tai maksan toimnnasta, kysy aina neuvoa Hékaritd ennen
Ibuprofen Farmalder -valmsteen kédyttod. Ladkari neuvoo sinua.

Jos kiytit enemmin Ibuprofen Farmalider -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos okt ottanut lian suuren Hikeannoksen tai vaikkapa hpsi on ottanut Eékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd Hikarin, saraahan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) rskien arvioimseksi j
lsdohjeiden saamiseksi,

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd),
padnsérky, korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on
raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytysti, tajunnan menetysti,
kouristuksia (lahinnd lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmédn tunnetta ja
hengitysongelmia

Jos sinula on kysyttdvad tdmin Hikkeen kdytostd, kddnny BEakdrn tai apteekkihenkidkunnan puoken.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki Hékkeet, Ibuprofen Farmalider -valmstekin voi aiheuttaa haittavakutuksi. Kakki ewét
kuttenkaan nitd saa.

Yileiset: (esiintyy yli 1 k dyttdijdlld sadasta): Ruuansubtuskanavan hattavakutukset (ykvatsavaivat,
vatsakipu, ripul, ummetus, pahonvonti oksentehr). Vasymys, padnsérky. Ihottuma.
Ruuansulatuskanavan vaivat vihenevit ykensa, jos Ibuprofen Farmalder -valmste otetaan ruokaiun
yhteydessa.

Melk o harvinaiset: (esiintyy alle 1 k dyttdjdlld sadasta): Astma, keuhkoputkikourstus,
hengenahdstus, kutina, nokkosrokko, purppura, nenitukhdus, unettomuus, evd kvottomuus. Kuulb- p
nakohdriot, jotka fmenevit hoidon loppuessa. Suun ja kurkun imakalvojen turpoammen (angioedeema).
Vatsan ja suolston verenvuodot, vatsahaava.

Harvinaiset: (esiintyy alle 1 k dyttdjdlli tuhannesta): Nesteen kertyminen (6deema). Veren
koostumuksen muuttuminen (kukopeni, trombosytopeni, aphstnen anemi). Syddmen vapatoimnta,
korkea verenpaine. Haavainen paksusuokntulehdus, haimatulkehdus, mustat ulosteet, fmavawat,
verioksennukset, haavase n paksusuokntukhduksen pahenemnen ja Crohnin tauti Aseptinen
meningitti, huimaus, ndkdhermotukhdus. Anafyhktset reaktiot (yhherkkyysreaktiot, johin littyy
kuumetta, hottumaa, 6deemaa ja mataha verenpanetta), vakutukset maksaan p munuasin, Stevens-
Johnsonsin oreyhtynéin kaltaset ho-oreet, epidermolyysi (joskus vakava), eryteema, valoherkkyys,
hiustenkhtd. Masennus, sekavuus, nddn himirtyminen, korvien soimnen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) : Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan
DRESS-oireyhtyméksi, voi esiintyd. DRESSoireyhtymédn oireita ovat: ihottuma, kuume,
imusolmukkeiden turvotus ja lisddntynyt eosinofiilien méird veressi (erds valkosolutyyppi),
punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
pidasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yliraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibuprofen Farmalider-valmisteen kéytto, jos saat téllaisia
oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. my0s kohta 2. Thon herkistyminen valolle.

Poikkeukselisen vakavat ho-oreet vesirokon yhteydessa.

Ibuprofen Farmalider -valmsteen kalkasin Hikkesin voi littyd hieman suurentunut sydéninfarktn tai
aivohalvauksen riski

Kerro Békirile taiapteekkhenkibkunnale, jos jokin nédstd haittavakutuksista on vakava tai jos
huomaat muita odottamattomia haitavakutuksia

Haittavakutukssta imoittammen

Jos havatset haitavakutuksi, kerro nistd Eékérike taiapteekkihenkibkunnale taisaraanhotaple.
Tami koskee myds selasin mahdolisia haittavakutuksia, joita eiok mainitu tissd pakkausselosteessa.
V ot imoittaa haitavakutukssta myds suoraan (ks. yhteystiedot alh). Ilmoittamala haitavakutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmin Hikevalmsteen turvalisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Ibuprofen Farmalider -valmisteen siilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei bhsten ubttuvile ekd nédkyvilke.

Pulon avaamsen fikeen Ibuprofen Farmalder -valmiste on séiytettdva ale 25 °C p kdytettidva 6
kuukauden kuluessa.

AB kiyti titi Hikettd kotelossa mainitun vimesen kiyttdpiiviméirin fikeen. Vimeien
kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden vimestd paivaa.

Ladkkeid eitule heittdd viemirin ek havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméittomien
BHikkeiden hivittimsestd apteekista. Ndin menetelen suojkt ontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitéa Ibuprofen Farmalider -valmis te sisédltaa

Vaikuttava aine on buprofeeni 1 ml oraalsuspensiota sséltdd 20 mg buprofeenn.
Muut aineet ovat sakkarinnatrum, natrumbentsoaatti (E211), vedeton sitruunahappo, natrumsiraatti
hypromeloosi, ksantaankumi, makioli (E965), glyseroli manskkamakuane ja puhdstettu vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Oraalsuspensio.
Valkomen tai Bhes vakonen, manskan makumnen suspensio P ET-pulossa, jossa on korkki ja tulppa.

P akkauskoot:
100 mL 150 ml ja 200 ml

Kaikkia pakkauskokop ei vilktamittd ok myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Farmalder, S.A. c/ Aragoneses 15
28108, Akobendas-Madrid
Espanp

Valmis taja

Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117,
Villamarchante, 46191 Valencia

Espanja

Farmalder, S.A. c/ Aragoneses 2
28108, Akobendas-Madrid
Espanp

Farmasierra Manufacturing S.L. Ctra. Irin Km 26 200
28700 San Sebastian de los Reyes
Espanp

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.02.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml oral suspension
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta Eikemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eler enligt anvsningar fran din
Ekare, apotekspersonal eler sjukskoterska.

- Spara denna nformation, du kan behova Esa den igen.

- Vind dig til apotekspersonakn om du behdver mer nformation eler rad.

- Om du far biverkningar, talh med Ekare, apotekspersonal eler sjukskoterska. Detta giler
aven biverkningar som inte nimns i denna nformation.

- Duméste tabh med BEkare om dunte mir bittre eler om du mir sdmre efter 3 dagar med
feber och 5 dagar med smirta.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibuprofen Farmalder 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta nnan du anvénder Ibuprofen Farmalider
Hur du anvidnder Ibuprofen Farmalider

Eventuela biverkningar

Hur Ibuprofen Farmalider ska forvaras

Forpackningens nnehall och 6vriga upplysningar

S e o

1.  Vad Ibuprofen Farmalider fr ochvad detanviinds for

Ibuprofen som finns I Ibuprofen Farmalder kan ocksé vara godkédnd for att behandh andra sjukdomar
som inte ndmns [ denna produktinformation.

Fraga Hkare, apotek eler annan hdkovardspersonal om du har ytterligare fragor och o} altid deras
mstruktion.

Ibuprofen Farmalider tihér en grupp Bkemedel som kalas NSAID (icke-steroida antinfhmmatoriska
EHkemedel). Ibuprofen Farmalder &r febernedsittande och har en smértstillande och
mnfhmmationsddmpande effekt.

Ibuprofen Farmalder oral suspension anvands for symtomatsk behanding av feber, indrig til méa ttlig
smérta sdsom tandvirk, sméirta efter operation, huvudvérk (inklusive migrén), sméirtsamma
menstruationer och muskel och kedvirk (t.ex. ryggsméirtor, mndre skador sdsom stukningar och
strackningar) och andra smirttilstind (t.ex. ont i haken och 6ronvirk).

For barn i aldern 6 mdnader til 12 ar anvénds Ibuprofen Farmalider oral suspension under akuta
smirttilstdnd och feber i samband med forkyhing.

2.  Vad dubehévervetainnan du anviinder Ibuprofen Farmalider

Anviind inte Ibuprofen Farmalider
- omdu dr alergsk mot buprofen eler ndgot annat nnehdlkdmne i detta Ekemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har fatt alergska reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, nastdppa, utshg) vid intag av
smirtstillande Ekemedel nnehalande acetykalcykyra eler vissa andra Ekemedel mot
mnflhmmation (NSAID-preparat)



- om du har dkad rsk for blbdningar

- om du har magsar eler sar i tolvfingertarmen eler har haft aterkommande magsar eler sar i
tolvfingertarmen (tva eler flera tydliga epsoder av pavsad sarbidning eler blbdning)

- om du har fatt mag-tarmblbdningar eler sar i samband med behandling med NSAID-preparat

- om du har svar kver- eler njursjukdom

- om du har svar hgrtsvikt

- om du befnner dig ide ssta tre mdnaderna av en graviditet.

Varningar och forsiktighet
Tal med Ekare eler apotekspersonal innan du anvdnder Ibuprofen Farmalider
- omdu har lever- eller njursjukdom
- omdu har hjirtsvikt
- omdu har hogt blodtryck
- omdu har astma eller en allergisk sjukdom
- omduhar SLE (systemisk lupus erythematosus), en bindvavssjukdom
- omdu har haft magsér eller sar i tolvfingertarmen eller andra mag-tarmsjukdomar (s&som ulcerds
kolit, Crohns sjukdom)
- omdu har en sjukdom med 6kad blodningstendens
- omdu ar kraftigt uttorkad (beroende pa krikningar, diarré eller otillrdckligt vatskeintag).

Antinfhmmatorska/smérstilande Ekemel som buprofen kan forknippas med en lten 6kad rsk for
hiirtattack eler stroke, sdrskid vid anviindning av héga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dose eler behandlingstiden.

Du bor dskutera din behanding med kkare eler apotekspersonal nnan du tar Ibuprofen Farmalder
om du:

- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en hjirtattack,
bypass-operation, perifer artirsjukdom (dalig cirkulation i benen eller féttema pé grund av tranga eller
blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke” eller transitorisk ischemisk
attack (TIA)).

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

Légsta effektiva dos ska altid anvéndas for att mnska rsken for biverkningar. Om hdgre dos én
rekommenderat anvénds kan rsken for biverkningar oka.

Ibuprofen Farmalider kan, ksom andra Ekemedel mot mflhmmation, doka tecken pa infektion.

Radfraga dn Hkare mnan du tar Ibuprofen Farmalder om du ér gravid eler phnerar att bl gravid. Se
dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertiltet”.

Aldre personer bér vara medvetna om sin dkade risk for biverkningar, sirskit bbdningar och
perforation 1 mag-tarmkanalen, viket kan vara lvshotande.

Om du tdigare har haft sar i magsdcken eler tarmarna, i synnerhet om detta har komplcerats av
perforation eler atfolts av blbdningar, ska du hala utkk efter ovanliga symtom i buken och genast
rapportera dem til din Ekare. Blodningar, sar eler perforation i magsdcken eler tarmarna kan uppsta
utan varningstecken dven hos patienter som aldrig tidigare har haft sédana probem. Om det uppstar
blbdningar eler sar i mag-tarmkanakn maste behandlingen avbrytas.

Hos patienter med systemsk lupus erythematosus (SLE) och bhndade bndvédvssjukdomar kan det
fmnas en okad rsk for aseptsk meningt.
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Sluta ta Ibuprofen Farmalider och kontakta omedebart din Ekare om du far svulnad i bland annat
ansikte, tunga och/eler svalg eler ndsselitshg, andfaddhet och svért att svila (angioddem).

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

Vi vattkoppor bor detta Ekemedel inte anvindas.

Likemedel sdsom Ibuprofen Farmalider kan medfora en lten dkad risk for hiirtinfarkt eler stroke.
Denna llla 6kade rsk dr mer sannolk i hoga doser vid Bngtidsbehandling.

Be Ekare eler apotekspersonal om rdd om din behanding om du har nadgon hfirtsjukdom, om du
tidigare har haft stroke eller om du tror att du har en 6kad risk for dessa sjukdomar (t.ex. om du har
hogt blodtryck, diabetes, hoga kolksterolvdrden eler om du roker).

Ibuprofen Farmalider kan ge minskat antal vita blodkroppar och motstdndskraften mot nfektioner kan
forsdmras. Om du far en nfektion med symtom sésom feber eler alvarlg forsanmring av
aliméintiktdndet eler feber med bokah mfektionssymtom sésom ont i hak/svalg/mun eler
urinvagsproblem ska du omedebart uppsoka Ekare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera om
antaket vita blodkroppar har minskat (agranulocytos). Det dr viktigt att du mformerar Ekaren om dit
Ekemedel

Andra likemedel och Ibuprofen Farmalider
Anvind mte samtidigt andra smértstiande Ekemedel diarblnd andra NSAID -preparat, utan att forst
radfraga Bkare eler apotekspersonal

Tah om for Ekare eler apotekspersonal om du tar eler nyligen har tagit andra Ekemedel Ibuprofen

Farmalder kan paverka eler paverkas av vissa andra Bkemedel Til exempel

- antkoagukrande Ekemedel (dvs. blodfortunnande, t.ex. acetykalicysyra, warfarm, tklopidin)

- lEkemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopri, betablockerade t.ex.
atenobl angiotensin-II-receptorantagonister t.ex. losartan, duretka t.ex. tazder, furosemid,
bumetanid)

- metotrexat (Bkemedel mot cancer och stdrningar i mmunsystemet)

- ciklosporin, takrolmus (Ekemedel som forhindrar avstdtning av transphntat)

- ltum (Bkemedel mot manodepressiv sjukdom)

- sekktiva serotonniterupptagshimmare (sa kalade SSRI-preparat,t.ex. paroxetin, sertraln,
citalopram mot depression)

- kortkosteroider (nfmmationshdmmande Ekemedel)

- amnoglykosider (visa antbiotka)

- vorkonazol och flukonazol (Ekemedel for behanding av svampinfektioner)

- kokstyramin (koksteroltikemedel)

- digoxin (hfirtmedicin)

- sulfonureider (diabetesbikemedel)

- zdovudin (Bkemedel mot hiv-nfektion).

Visa andra Bkemedel kan ocksé paverka eler paverkas av behandingen med Ibuprofen Farmalider.

Du bor dérfor altid radfraga Ekare eler apotekspersonal mnan du anvdnder Ibuprofen Farmalider med
andra Bkemedel
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Radfraga Bkare mnan du anvinder Ibuprofen Farmalder om du anvénder ndgot av ovanstaende
EHkemedel

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Ta nte Tbuprofen Farmalider under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofodda bam eller orsaka
problem vid forlossningen. Detkan orsaka njur- och hirtproblem  hos ditt ofddda bam. Det kan péverka din och
bamets benéigenhet att bldda och gora att forlossningen  sker senare eller tar Eingre tid &n forvéntat. Du ska mte ta
Ibuprofen Farmalider under graviditetens 6 forsta ménader om det inte &r absolut nodvéndiet och sker pd din Bkares
mradan. Om du behéver behanding under den hér perioden eller medan du forsoker attbli gravid ska du anviinda den
Egsta mijliga dosen under sd kort tid sommdjligt. Frén ochmed 20 gravidtetsveckan kan Ibuprofen Farmalider
orsaka njurproblem  hos ditt ofédda barm om du tar det under Eingre tid dnnégra dagar, viket kan keda til Biga nivaer
fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkéirl (ductus arteriosus) i bamets hfirta. Om du behdver Engre
behanding &nnagra dagar kan din Ekare rekommendera ytterligare Gvervakning,

Amning
Ibuprofen utsondras i brostmjok, men har troligen inte ndgon effekt pa barnet. Radfraga kkare om du
anvénder Ibuprofen Farmalder mer 4n tilfdligt nir du ammar.

Fertilitet

Anvandning av Ibuprofen Farmalder kan tillfiligt gora det svarare att bli gravid och darfor
rekommenderas nte behandlng for kvinnor som forsoker bl gravida. Denna effekt férsvinner nér du
slutar ta Bkemedket.

Korformaga och anvindning av maskiner
Behanding med Ibuprofen Farmalder kan orsaka synstérningar som biverkning. Dessa effekter dr

mindre vanliga, men man miste tdnka pa detta ndr skdrpt uppmérksamhet krivs, t.ex. vid bikoérning.

Du ér sfilv ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eler utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av Bkemedel pa grund av deras effekter och/eler biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all nformation i denna bipacksedel for
vaglkdning. Dskutera med din Ekare eler apotekspersonal om du dr oséker.

Ibuprofen Farmalider oral suspension innehéller maltitol. Om du inte til vssa sockerarter, bor
du kontakta din Ekare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Ibuprofen Farmalider

Anvind alltid detta lik emedel exak t enligt besk rivning i denna bipack sedel eller enligt
anvisningar fran lik are, apotek spersonal eller sjuk skétersk a. Radfrdaga lik are, apotek
spersonal eller sjuk skoterska omdu dr osdk er.

Kontakta Ekare om symtomen forsdnrats eler inte forbéttrats efter 3 dagar med feber och 5 dagar
med smérta.

Rek ommenderad dos for barn fran 6 minader till 12 dr: Ak ut smdirta och feber i samband med
fork ylning:
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5-7,5 mg buprofen/kg kroppsvikt som en engéngsdos eller 20-30 mg/kg kroppsvikt per dag enligt
tabelen nedan.

Kroppsvikten ska anvindas vid berikning av dosen (de angivna aldrarna ir ungefirliga).
Vik t Alder Dos
7-10 kg 6-12 minader 25 ml 3 ganger dagligen

10-145 kg 1-2 ar 2.5 ml 3-4 ganger dagligen
145-25 kg 3-7 ar 5 ml 3-4 ganger dagligen
25-40 kg &12 ar 10 ml 3-4 ganger daglgen

Likare ska altid radfragas mnan lkemedket anvinds i mer &n 3 dagar.

Dosen ska ges var 6 timme, upp till fyra ganger dagligen. Ibuprofen Farmalider oral suspension ska
mte ges til barn under 6 minaders alder eler barn som viger mndre &n 7 kg

Rek ommenderad dos for vuxna och ungdomar éver 12 drs dlder:

Feber och smirta av lindrig till mdttlig intensitet: 10-20 ml (200-400 mg) som en engéngsdos eler
3-4 génger dagligen (minst 4 timmar melan doserna), men hogsta dagliga dos &r 60 ml (1 200 mg).
Engangsdoser 6ver 20 ml (400 mg) ger inte bittre smértstlande effekt.

Menstruationssmdrtor: 20 ml (400 mg) 1-3 ginger dagligen (minst 4 timmar melan doserna) vid
behov. Borp ta Ekemedket sé fort menstruationen borjar for att fi battre effekt.

Anvisningar for korrekt administrering:

(1 (2) (2) (4)

(3)

S

(8)

Skaka flskan fore anvindning (figur 1).
Ta sprutan och dra ut kolven nagot (figur 2).
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Tryck i sprutans spets i adapterdppningen. Tryck sakta in kolven for att fora n uft i flaskan (figur 3).

Vind flskan upp och ned utan att ta bort sprutan (figur 4).

Dra ut kolven och fyll sprutan med en méngd suspension som &r nigot storre 4n den rekommenderade
dosen (figur 5).

Om det syns bubblor i sprutan, s& hal flaskan upp och ned, tryck forsiktigt n kolven och dra ut den
igen. Upprepa tis det inte finns nigra bubblor i sprutan (figur 6).

Tryck Bingsamt i kolven til markeringen som motsvarar den rekommenderade méingden i millliter (ml)

(figur 7).
Plhcera fhskan upprittstiende och ta bort sprutan (figur 8).

Aldre

Om du ér dldre ska du altid rddfrdga din Ekare mnan du anvinder Ibuprofen Farmalder, eftersom du
ar mer bendgen att fa biverkningar, i synnerhet blddningar och perforation i mag-tarmkanalen, viket
kan vara livshotande. Din Ekare kommer att ge dig rdd om detta.

Nedsatt njur- eler keverfunktion
Om du har nedsatt njur- eler kverfunktion ska du altid radfraga din Ekare mnan du anvinder
Ibuprofen Farmalider. Din Ekare kommer att ge dig rad om detta.

Om du anvint for stor miingd av Ibuprofen Farmalider

Om du Fétt i dig for stor mingd BEkemedel eler om t.ex. ett barn fatt i sig Ekemedlet av misstag
kontakta Hkare, sjukhus eler Giftinformationscentrakn (tel 09 471 977) for bedomning av rsken samt
radgivning.

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

Om du har ytterligare fragor om detta Ekemedel kontakta Ekare eler apotekspersonal

4. Eventuella biverkningar

Liksom ala Hkemedel kan detta Ekemedel orsaka biverkningar, men ala anvidndare behdver inte fa
dem

Vanliga (forek ommer hos fler én 1 av 100 anvindare): Biverkningar imag-tarmkanalkn (sura
uppstotningar, buksmértor, diarré, forstoppning, lamaende, kridkningar). Troétthet, huvudvark. Eksem.
Mag- tarmprobkemen minskar vanligtvis om du tar Ibuprofen Farmalder tlkammans med mat.

Mindre vanliga (forek ommer hos fdrre dn 1 av 100 anvdndare): Astma, bronkospasm (kramp i
luftréren), andfaddhet, klida, nisselutshg, purpura (blbdningar i hud och skemhinnor), rint (snuva),
somnbishet, Ett angest. Horsel och synstdrningar som forsvinner nédr behandingen avbryts. Svulhad i
skmhinnorna i mun och svalg (angioddem). Mag- och tarmblbdningar, magsar.

Sdllsynta (forek ommer hos fdrre dn 1 av 1 000 anvindare): Vitskeansaming (6dem). Fordndring
av blodets sammanséttning (keukopeni, trombocytopeni, aphstsk anemi). Hirtsvikt, hogt blodtryck.
Ukerds kolt, bukspottkorteinflammation, perforationer, svart avforing, gasbidning, uppkriakning av
blod, forsanring av ukerds kolt och Crohns sjukdom. Aseptisk meningtt (hfirnhinnenflimmation),

yrsel, nflimmation i synnerven. Anafyhktska reaktioner (0verkdnslghetsreaktioner med feber, eksem,
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6dem och blodtrycksfall), kver- och nureffekter, hudreaktioner som vid Stevens-Johnsons syndrom,
epidermolys (hudavlossning, blnd alvarlig), erytem (hudrodnad), juskénslighet, haravfal Depression,
forviring, dalg syn, ringningar i dronen.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data): En allvarlig hudreaktion som kallas
DRESS-syndrom kan féorekomma. Symtom pa DRESS innefattar: hudutslag, feber, svulina
lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar), utbredda roda, fjallande utslag
med knodlar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa balen och armarna tillsammans med
feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos). Sluta anvinda Ibuprofen
Farmalider omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sok likarhjilp omedelbart. Se dven avsnitt
2. Huden blir ljuskéanslig.

Ovanliga, alvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.
Likemedel sdsom Ibuprofen Farmalder kan medfora en lten 6kad rsk for hirtinfarkt eler stroke.

Om nagra biverkningar blr vérre eler om du mérker nagra biverkningar som nte nimns i denna
mformation, kontakta Hkare eler apotekspersonal

Rapporterng av biverkningar

Om du far biverkningar, talh med Ekare eler, apotekspersonal eler sjukskéterska. Detta giler dven
biverkningar som inte ndmns i denna mformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaler nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka nformationen om
Ekemedek sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
FI-00034 Fimea

5.  Hur Ibuprofen Farmalider skaforvaras

Forvara detta Eikemedel utom syn- och rackhal for barn.

Nér flhiskan har 6ppnats ska Ibuprofen Farmalider oral suspension forvaras vid hogst 25 °C och
anvdndas nom 6 minader.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eler bland hushalkavfal. Friga apotekspersonalen hur man
kastar Ekemedel som inte Engre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda mijon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r buprofen. 1 ml oral suspension nnehdler 20 mg buprofen.
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- Ovriga innehdlsimnen ir sackarinnatrium, natriumbensoat (E211), vattenfri cironsyra,
natrumcirat, hypromelos, xantangummi, makitol (E965), glycerol jordgubbssmakidmne och
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningss torlekar

Oral suspension.
Vi eler ndstan vit suspension med jordgubbssmak i P ET-flaska med lock och propp.

Forpackningsstorkkar:
100 ml 150 ml och 200 mL

Eventuelt kommer nte ala forpackningsstorkekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning

Farmalider, S.A. ¢/ Aragoneses 15
28108, Akobendas-Madrid
Spanien

Tillverkare

Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117,
Villamarchante, 46191 Valencia

Spanien

Farmalder, S.A. c/ Aragoneses 2

28108, Akobendas-Madrid

Spanien

Farmasierra Manufacturing S.L. Ctra. Irin Km 26,200
28700 San Sebastiin de los Reyes

Spanien

Denna bipacksedel éiindrades senast 21.02.2023
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