Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Ibumax Lysin 400 mg kalvopéillys teiset table tit
ibuprofeeni (ibuprofeenilysiining)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttimisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6dn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ibumax Lysin on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytit Ibumax Lysin -tabletteja
Miten Ibumax Lysin -tabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibumax Lysin -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Ibumax Lysin on ja mihin siti kéyte tiin

Ibumax Lysin on kipua ja kuumetta lievittiva lddke, joka kuuluu steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden eli NSAID-lddkkeiden ryhméén.

Ibumax Lysin -tabletteja kiytetddn lyhytaikaiseen lievdn tai kohtalaisen kivun kuten paansiryn,
kuukautiskipujen ja hammasséryn ja/tai kaumeen oireenmukaiseen hoitoon aikuisille, nuorille ja vahintdian
20 kg pamaville lapsille (vdhintdan 6-vuotiaille).

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Ibumax Lysin -table tteja

Ali kiyti Ibumax Lysin -tablette ja

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

- jos sinulla on joskus aiemmin asetyylisalisyylihapon tai muiden tulehduskipuldikkeiden kayton
yhteydessa ollut allergisia reaktioita, kuten hengenahdistusta, astmaa, nendn vuotamista, turvotuksia tai
nokkosrokkoa

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

- jos maksasi tai munuaistesi toiminta on vakavasti heikentynyt

- jos olet viimeiselld kolmanneksella raskaana

- jos sinulla on aiemman tulehduskipulddkityksen kdyton yhteydessd imennyt ruoansulatuskanavan
verenvuotoa tai suoliston puhkeamista

- jos sinulla on taion ollut toistuvia mahahaavoja tai pohjukaissuolen haavaumia tai vuotoja

- jos sinulla on aivoverenvuoto taijokin muu aktiivinen verenvuoto

- jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittiméttomén nesteen saannin vuoksi)

- jos sinulla on jokin verisolujen muodostumiseen lLittyvd hairid, jonka syyté ei tiedetd

- jos kyseessd onalle 20 kg painava tai alle 6-vuotias lapsi, silli tdméa valmiste ei vaikuttavan aineen
méadrdn vuoksi sovellu ndin pienten lasten hoitoon



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibumax Lysin -tabletteja, jos:

e sinulla on sydidnvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta, rintakipuja (angina pectoris), tai jos sinulla
on ollut sydénkohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus, sinulla on déreisverisuonten sairaus (jalkojen
heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai tukkeutuvista valtimoista) tai minkdénlainen aivohalvaus
(mukaan lukien ohimenevd aivoverenkiertohdirio eli TIA)

e sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasion ollut sydénsairauksia tai
aivohalvauksia taijos tupakoit
sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa

e sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolitulehdus (Colitis ulcerosa) tai
Crohnin tauti

e sinulla on aiemmin esiintynyt tulehduskipuliddkkeiden kéyton yhteydessi vatsavaivoja,

mustelmataipumuksen lisddntymistd tai nendverenvuotoja

elimistosi on kuivunut (nesteen puute)

sinulla on jokin veren hyytymishdirio

olet ollut dskettdin suurehkossa leikkauksessa

sairastat astmaa

sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jiljempand kohdasta Infektiot”

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

Merkkejd allergisesta reaktiosta tihdn ladkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan
alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kdyton yhteydessé. Jos huomaat
minkd tahansa ndistd oireista, lopeta Ibumax Lysin -valmisteen kaytto valittomasti ja ota heti yhteyttd
ladkariin tai paivystykseen.

Ladkkeen aiheuttamien haittavaikutusten riskid voidaan pienentdéd kayttimalld pienintd tehokasta annosta
mahdollisinman lyhyen ajan. Suositusannosta suurempien annosten kayttoon littyy vakavia riskeja.
Pitkdaikainen kdytto vaatii maksa-arvojen, munuaisten toiminnan ja veriarvojen sddnnollistd seurantaa.

Ruoansulatuselimistoon liittyvit varotoimet
Ibumax Lysin -tablettien ja muiden tulehduskipuldékkeiden (mukaan lukien ns. selektiiviset syklo-
oksigenaasi-2:n salpaajat) samanaikaista kdyttod on viltettava.

Likkddt potilaat:
Tulehduskipulddkkeiden haittavaikutusten esiintyvyys on tavallista suurempi idkkailld potilailla. Tama
koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja puhkeamia, jotka saattavatolla jopa hengenvaarallisia.

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja puhkeamat:

Ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia ja puhkeamia, jotka saattavat johtaa jopa potilaan
kuolemaan, on raportoitu kaikkien tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessd. Téllaisia reaktioita voi imeta
riippumatta hoidon kestosta, sekd ennakko-oirein ettd ilman niitd, ja riippumatta siitd, onko potilaalla joskus
aiemmin esiintynyt vakavia ruoansulatuskanavaan littyvid oireita tai ei.

Riski ruoansulatuskanavan verenvuodoille, haavaumille ja puhkeamille kasvaa tulehduskipulddkeannoksen
suuretessa. Lisdksi riski on suurempi potilailla, joilla on aiemmin ollut ruoansulatuskanavan haavauma ja
etenkin, jos haavaumaan on littynyt verenvuotoa tai suolen puhkeama, taijos kyseesséd onjo vihin
iakkddmpi henkilo. Aloita ladkkeen kdyttd mahdollisimman pienelld annostuksella, jos kuulut johonkin ylld
mainituista potilasryhmistd. Keskustele myds lddkérin kanssa ennen lidkkeen kéyttod, silld lddkari saattaa
harkita ns. suojaavien lddkkeiden (esim. misoprostoli tai protonipumpun estéijit) madrddmista sinulle. TAma
varoitus koskee myos potilaita, jotka kdyttavat samanaikaisesti pdivittdin pienid
asetyylisalisyylihappoannoksia tai muita sellaisia lddkeaineita, joiden tiedetddn lisddvén riskid
ruoansulatuskanavan verenvuodoille.



Jos sinulla on joskus aiemmin imennyt ruoansulatuselimistéon kohdistuvia haittavaikutuksia, sinun on
oltava yhteydessa ladkdriin ja kerrottava hanelle kaikista vatsaoireistasi (erityisesti, jos havaitset
ruoansulatuskanavan verenvuotoa), etenkin jos nditd ilmenee jo hoidon alkuvaiheessa tai jos olet jo vihin
iakkadmpi.

Varovaisuuteen on syyti, jos samanaikaisesti kdytdt muita lddkkeité, jotka saattavat lisata
ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuotojen riskid, kuten suun kautta otettavia kortikosteroideja,
antikoagulantteja (veren hyytymisti estivid ladkkeitd, esim. varfariinia), selektiivisid serotoniinin
takaisinoton estdjid (masennuksen hoitoon) tai muita verihiutaleiden aggregaatiota (eli toisiinsa tarttumista)
estivid ladkeaineita (kuten asetyylisalisyylihappoa).

Jos Ibumax Lysin -hoidon aikana ilmenee ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai haavaumia, sinun on
keskeytettiva ladkkeen kaytto ja otettava yhteyttd ladkariin.

Syddmeen, verenkiertoon ja aivoverenkiertoon littyvit vaikutukset

Ibuprofeenin kaltaiset tulehdusta Levittdvat ladkkeet ja kipulddkkeet saattavat hieman lisdtd syddnkohtauksen
tai aivohalvauksen riskid, varsinkin jos kiytetdin suuria annoksia. Al ota lidkettd suositeltua suurempia
annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtymai, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lddkeyliherkkyysoireyhtymd (DRESS-oireyhtymi) ja
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessa.
Lopeta Ibumax Lysin -valmisteen kiytto ja ota vilittomésti yhteyttd ladkérin, jos huomaat minkd tahansa
kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista.

Infektiot

Ibuprofeeni voi peittdd infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, ettid
Ibumax Lysin voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski
kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon littyvien
bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kéytit titi ladketti silloin, kun sinulla on infektio, ja jos
infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomésti yhteyttd ladkariin.

Ibumax Lysin -valmisteen kdyttoa on viltettiva vesirokon yhteydessé, koska se voi pahentaa infektiota.

Muut lisdtiedot

Vakavia yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaktista sokkia) on raportoitu hyvin harvoin. Ibumax

Lysin -valmisteen kdyttd on lopetettava heti ensimmdisten lidkkeen aiheuttamaan yliherkkyyteen viittaavien
oireiden ilmaantuessa. Oireista riippuen tilanteen hoito saattaa vaatia hoitohenkilokunnan suorittamia
toimenpiteitd.

Ibumax Lysin -valmisteen kéyton aikana on huolehdittava riittdvéstd nesteen saannista elimiston kuivumisen
ja sithen mahdollisesti littyvien ibuprofeenista aiheutuvien munuaishaittojen estdmiseksi.

Minkd tahansa padnsérkyyn kidytettdvin kipulidkkeen pitkittynyt kéyttd voi pahentaa padnsarkya. Jos
epdillddn sarkylddkepddnsirkyd, tulee kddntya ladkarin puoleen ja lddkitys tulee keskeyttda.
Sarkylddkepadnsarkya tulee epdilld sellaisten potilaiden kohdalla, jotka kérsivit useista tai paivittdisista
padnsiryistd sddnnollisestd kipulddkkeen kdytostd huolimatta (taisen johdosta).

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



Ibumax Lysin -valmisteen vaikuttava aine ibuprofeeni voi tilapéisesti estdd verihiutaleiden takertumista
toisiinsa (aggregaatiota), joten jos sinulla on veren hyytymishdirid, sinun on oltava lidkérin seurannassa
ibuprofeenihoidon aikana.

Lapset januoret
Munuaisten vajaatoiminnan riski on olemassa nestehukasta kirsivilld lapsilla ja nuorilla.

Muut lééike valmis teet ja Ibumax Lysin
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Ibumax Lysin saattaa muuttaa joidenkin lddkkeiden vaikutusta tai jotkut muut lidkkeet saattavat muuttaa
Ibumax Lysin -tablettien vaikutusta. Esimerkkejd tillaisista lddkevalmisteista ovat:
- antikoagulantit (veren hyytymistd estivit lddkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo, varfariini tai
tiklopidiini)
- korkeaa verenpainetta alentavat lddkkeet (ACE:m estdjéit kuten kaptopriili, beetasalpaajat kuten
atenololi, angiotensiini II -reseptorien salpaajat kuten losartaani)

Myo6s muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibumax Lysin -hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét
samanaikaisesti Ibumax Lysin -valmistetta ja muita lddkkeita.

Muiden ladkkeiden vaikutus Ibumax Lysin -tablettien tehoon ja turvallisuuteen:

e Muita tulehduskipulddkkeitd, mukaan lukien asetyylisalisyylihappo, eipidd kdyttdd samanaikaisesti
Ibumax Lysin -tablettien kanssa, koska yhteiskayttd voi lisitd ruoansulatuskanavan haavaumien ja
verenvuodon riskid.

e Verenhyytymistd estivien lidkkeiden (esim. varfariinin) teho voi merkittdvasti muuttua ja riski
verenvuotoihin lisddntyy. Yhteiskdyttod pitdd valttaa.

e Veritulppien estoon kdytettdvit lidkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini tai klopidogreeli)
lisidvit ruoansulatuskanavan verenvuotojen riskia.

e Tietyt masennuslddkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini ja sertraliini), jotka kuuluvat
ns. serotoniinin takaisinoton estdjiin eli SSRI-IAdkkeisiin, lisddvét riskid verenvuotoihin.

e Ibumax Lysin -valmisteen samanaikainen kayttd digoksiinin (sydimen vajaatoiminnan hoitoon),
fenytoiinin (epilepsiakohtausten hoitoon) tai litiumin (psyykkisten sairauksien hoitoon) kanssa voi
suurentaa ndiden lidkkeiden pitoisuutta veressé. Seerumin litium-, digoksiini- ja
fenytoiinipitoisuuksia ei kuitenkaan yleensa tarvitse seurata, jos kdyttd on lyhytaikaista (enintdén 4
vuorokautta).

e Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytdssa altistaa vatsavaivoille ja
ruoansulatuskanavan verenvuodoille.

e Reuma- ja ihosairauksien hoidossa kdytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisdéntya
yhteiskiiytdssd Ibumax Lysin -tablettien kanssa. Al kiiytd Ibumax Lysin -tabletteja niind pdivind kun
otat metotreksaattia.

e Siklosporiinin haitat voivat lisdéintyd samanaikaisessa kaytossa.

e Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kéytettidvien ladkkeiden vaikutus voi heiketd
Ibumax Lysin -valmisteen vaikutuksesta. Kerro lddkérille, jos olet verenpaineen seurannassa tai
kaytit verenpaineldékitystd. Yhteiskdyttd voi myds suurentaa munuaisiin kohdistuvien haittojen
riskid.

e Samanaikainen Ibumax Lysin -tablettien ja kaliumia sddstévien diureettien kéyttd voi johtaa
hyperkalemiaan (kaliumpitoisuuden seuranta on suositeltavaa).

e Tsidovudiinia (HIV:n/AIDS:n hoitoon) ja ibuprofeenia samanaikaisesti kdyttavilla HIV-positiivisilla
hemofiliapotilailla on todettu viitteitd lisidntyneestd riskistd veren tihkumiselle nivelin ja
mustelmien muodostumiselle.

e Sulfonyylureoiden (diabeteslidkkeitd) ja ibuprofeenin valilld ei toistaiseksi ole todettu
yhteisvaikutuksia, mutta verensokerin seurantaa suositellaan varotoimenpiteend, jos néitd laakkeitad
kédytetddn samanaikaisesti.



e Takrolimuusin (munuaissiirron jilkeen kdytetty immuunijérjestelmid lamaava lidke) ja Ibumax
Lysin -valmisteen yhteiskdytto saattaa johtaa munuaisille myrkyllisiin vaikutuksiin/yliannoksiin.

e Kinoloniantibiootteja ja Ibumax Lysin -valmistetta samaan aikaan kdyttdvien potilaiden riski
kouristuskohtauksille saattaa olla tavallista suurempi

e Probenesidi ja sulfiinipyratsoni (kihtilddkkeitd) saattavathidastaa buprofeenin erittymista.

e Ibuprofeenin yhtdaikainen kiytto6 CYP2C9:n estijien kanssa voi lisdtd altistusta ibuprofeenille
(CYP2C9:mn substraatti). Tutkimuksessa vorikonatsoli ja flukonatsoli (CYP2C9:mn estdjid) suurensivat
S(+)-ibuprofeenin altistusta noin 80-100 %. Ibuprofeeniannoksen pienentdmistd on harkittava, jos
voimakkaita CYP2C9:n estéjid annetaan samanaikaisesti, varsinkin jos ibuprofeenia annetaan
suurina annoksina yhteiskdytossa vorikonatsolin tai flukonatsolin kanssa.

e Neidonhiuspuu (Ginkgo biloba)saattaa suurentaa tulehduskipulddkkeisiin liittyvdd verenvuotoriskid.

Ibumax Lysin alkoholin kanssa
Samanaikainen alkoholin kéyttd voi lisitd etenkin ruoansulatuselimistoon ja keskushermostoon kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delméillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ald kiytd Ibumax Lysin -valmistetta viimeiselli raskauskolmanneksella, silli se voi vahingoittaa
syntymitontd lasta tai aitheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja sydédnongelmia
syntymattomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivastyttdd tai
pitkittdd synnytysti. Ali ota Ibumax Lysin -valmistetta raskauden kuuden ensimmiisen kuukauden aikana,
ellei se ole ehdottoman valttamatontd ja ellei lddkéri kehota ottamaan sité. Jos tarvitset hoitoa tédni aikana tai
kun yritét tulla raskaaksi, on kidytettdvé pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibumax

Lysin -valmistetta kidytetddn usean paivan ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheuttaa
syntymittomélle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympérdivian lapsiveden maérin
viahenemiseen (oligohydramnion), tai verisuonen (ductus arteriosus) kaventumiseen vauvan syddmessa. Jos
tarvitset hoitoa pidempddn kuin muutaman pdivan ajan, ladkéri voi suositella lisiseurantaa.

Ibumax Lysin -tablettien sisdltdima vaikuttava aine (ibuprofeeni) ja sen hajoamistuotteet erittyvét vain hyvin
pienind madrind rintamaitoon. Koska haitallisia vaikutuksia imetettdviin lapsiin ei toistaiseksi ole todettu,
imetystd ei yleensé tarvitse keskeyttda lyhytaikaista kdyttod varten.

Ibumax Lysin kuuluu tulehduskipulddkkeisiin, joiden kéyttd voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. TAma
vaikutus hévidd Ibumax Lysin -tablettien kdyton lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ibumax Lysin ei yleensa vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kéyttda koneita, jos sitd kidytetddn lyhyitd aikoja
suositelulla annoksella. Suurten annosten yhteydessé saattaa esiintyd haittavaikutuksia, kuten visymysté ja
huimausta. Jos niitd esiintyy, sinun ei pidd ajaa tai kiyttda koneita.

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

3. Miten Ibumax Lysin -table tteja kiyte tiéin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin Idakéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Suositeltu annos aikuisille on:

¥5-1 tablettia (200-400 mg) kerta-annoksena 1-3 kertaa vuorokaudessa. Enimmiisvuorokausiannos on
3 tablettia (1200 mg). Annosvilin on oltava vahintdén 6 tuntia.

Ilakkadt:
Annosta ei tarvitse muuttaa.

Kiytto lapsille ja nuorille

Lapset vihintdan 20 kg (vahintddn 6-vuotiaat) ja nuoret

Suositeltu annos on:

20-29 kg (Lapset 6-9 vuotta)
Y5 tablettia (200 mg) kerta-annoksena 1-3 kertaa vuorokaudessa. Enimméisvuorokausiannos on 1% tablettia
(600 mg).

30-39 kg (Lapset 10-11 vuotta)
15 tablettia (200 mg) kerta-annoksena 1-4 kertaa vuorokaudessa. Enimméisvuorokausiannos on 2 tablettia
(800 mg).

40 kg jayli (Vihintddn 12-vuotiaat nuoret)
2-1 tablettia (200-400 mg) kerta-annoksena 1-3 kertaa vuorokaudessa. Enimmaéisvuorokausiannos on
3 tablettia (1200 mg).

Annosvilin on oltava vahintdan 6 tuntia.

Ota yhteys lddkériin, jos oireesi hoidosta huolimatta pahenevat tai jos ne eivit lievity lddkarin madrdamalla
annostuksella tai hoitoajan puitteessa.

Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Suositusannosta suurempien annosten kayttoon littyy vakavia riskeji (ks.
kohta 2 Varoitukset ja varotoimet”).

Antotapa
Suun kautta. Ibumax Lysin -tabletti nielliéin runsaan veden kera (esim. lasillinen vettd). Herkkdvatsaisten
henkildiden on suositeltavaa ottaa Ibumax Lysin -tabletti aterian yhteydessé.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Ibumax Lysin -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Ota Ibumax Lysin -valmistetta kuten lddkéri on sinulle miarannyt tai kuten pakkausselosteessa on kuvattu.
Jos sinusta tuntuu, etté et saa tarpeeksikivunlievitystd, kédnny lddkéirin puoleen sen sijaan, etti lisdisit
annosta itse.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai jos lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), paénsérky,
korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita:
uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetysté, kouristuksia (Idhinné lapsilla), heikkoa oloa
ja huimausta, verta virtsassa, kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Y liannostuksen oireita voivat olla my6s maksan ja munuaisten toimintahdiriét, verenpaineen lasku,
hengityksen heikentyminen (hengityslama) sekd ihon ja limakalvojen sinerrys (syanoosi). Erityistd
vastalddketti ei ole.



Jos unohdat ottaa Ibumax Lysin -valmiste tta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat pddasiassa annosriippuvaisia ja ne vaihtelevat yksilostd toiseen.

Lopeta lddkkeen kdytto ja ota vdlittomdsti yhteys ladkédrin tai lihimpaan paivystyspoliklinikkaan, jos

seuraavia oireita imaantuu:

e Hengitysvaikeudet tai hengenahdistus.

Thon tai limakalvojen voimakas turvotus.

Kielen tainielun turvotus.

Pyorrytys tai pydrtyminen.

Nékohairiot.

Akillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus.

Verisolujen muodostumiseen littyvét héiriot, joiden ensioireita voivat olla kuume, kurkkukipu,

suun pinnan haavaumat, influenssankaltaiset oireet, vaikea-asteinen uupumus seki nend- ja

thoverenvuodot (tillaisessa tapauksessa et saa lahted lddkitsemidn kipuasi tai kuumettasi
itsehoitolddkkein).

o Infektiosairauteen littyvén tulehdustilan paheneminen, jolloin infektion oireet ilmaantuvat tai
pahenevat Ibumax Lysin -valmisteen kdyton aikana.

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

e Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma).

e Punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyjd ihon alla ja rakkuloita seka
kuumetta. Oireet ilmenevét yleensd hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

Yleiset haittavaikutukset (raportoitu yli yhdelld lidkkeen kéyttdjalla 100:sta):
e Ruoansulatuskanavaan liittyvdt vaivat, kuten ndrdstys, vatsakivut, pahoinvointi, oksentelu,
imavaivat, ripuli ummetus ja lievd veren menetys ruoansulatuskanavan kautta, mika
poikkeustapauksissa saattaa johtaa anemiaan.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (raportoitu alle yhdelld Ilddkkeen kayttdjalld 100:sta):

e Yliherkkyysreaktiot, joihin littyy ihottumaa, kutinaa ja astmakohtauksia (sekd mahdollisesti myos

verenpaineen voimakasta laskua).

e Keskushermoston hiiriot, kuten paénsérky, huimaus, unettomuus, kihtyneisyys, &artyneisyys tai
vasymys.
Nakohéiriot.
Ruoansulatuskanavan haavaumat, joihin voi liittyd verenvuotoa ja puhkeamia.
Haavainen suutulehdus, paksusuolentulehdus ja Chronin taudin paheneminen seké gastriitti.
Erityyppiset ihottumat.

Harvinaiset haittavaikutukset (raportoitu alle yhdelld ladkkeen kayttdjalla 1000:sta):
e Korvien soiminen (tinnitus).
e  Munuaiskudoksen vaurioituminen (papillaarinen nekroosi) etenkin pitkdaikaishoidossa ja veren
virtsahappopitoisuuden nousu.



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (raportoitu alle yhdelld lidkkeen kayttdjalld 10 000:sta):

e Virtsanerityksen viheneminen ja nesteen kertyminen elimistoon (aiheuttaa turvotusta, ns. edeemaa),
joka voi viitata munuaissairauteen ja joskus munuaisten vajaatoimintaan.

e Nefroottinen oireyhtymé (nesteen kertyminen elimistéon ja merkittdvad proteiinien erittymista
virtsaan); tulehduksellinen munuaissairaus (interstitiaalinen nefriitti), johon saattaa littyd akuuttia
munuaisten vajaatoimintaa.

e Heikentynyt maksan toiminta, maksavauriot, etenkin pitkdaikaishoidossa, maksan vajaatoiminta,
akuutti maksatulehdus (hepatiitti).

e Hairibt verisolujen muodostumisessa, agranulosytoosi (infektio, johon lLittyy kuumetta ja vakavaa
yleiskunnon heikentymistd, tai kuumetta ja paikallisia infektio-oireita, kuten kurkku-, nielu- tai
suukipua tai virtsaamiseen liittyvid ongelmia).

e Vakavat ihoreaktiot, kuten punoittava ihottuma ja rakkuloiden muodostuminen (esim. Stevens-
Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi/Lyellin oireyhtymi) ja hiustenldhto
(alopesia).

o Yksittdistapauksissa vesirokon yhteydessé saattaa ilmetd vakavia ihotulehduksia, joihin liittyy
pehmytkudoshaittavaikutuksia.

e Ns. aseptisen meningiitin (aivokalvontulehduksen) oireet, kuten kova paénsarky, pahoinvointi,
oksentelu, kuume, niskajiykkyys tai tajunnan tason himértyminen; tiettyja autoimmuunisairauksia
(SLE, sekamuotoinen sidekudostauti) kokeneet potilaat vaikuttavat olevan erityisen herkkid
taimdnkaltaiselle reaktiolle.

Vakavat yliherkkyysreaktiot.

Infektioithin littyvien tulehdusten paheneminen.
Psykoottiset reaktiot ja masennus.

Syddmentykytys, syddmen vajaatoiminta ja sydiankohtaus.
Korkea verenpaine.

Ruokatorven ja haiman tulehdus.

Kalvonkaltaisten suoliston kuroumien muodostuminen.

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

e vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymiksi. DRESS-oireyhtymén oireita ovat:
ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisidntynyt eosinofillien méaard veressa (erds
valkosolutyyppi).

e punoittavaa ja hilseilevdad laajalle levinnyttd ihottumaa, johon lLittyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita, piddasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yliraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibumax Lysin -valmisteen kéytto, jos saat tillaisia
oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myods kohta 2.

e ihon herkistymistd valolle.

e rintakipua, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin

oireyhtymé).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Ibumax Lysin -tablettien, kayttoon voi liittyd hieman suurentunut
sydininfarktin tai aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alta). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liaikkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Ibumax Lysin -tablettien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita

Ala kiytd titi liskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimaadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ibumax Lysin sisdltai

Vaikuttava aine on ibuprofeeni (ibuprofeenilysiinind).
Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltda 400 mg ibuprofeenia (ibuprofeenilysiinind).

Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti tyyppi A ja magnesiumstearaatti.
Tabletin pddllyste: hypromelloosi ja hydrogenoitu polydekstroosi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai kellertdvd, kapselinmuotoinen tabletti, jossa jakoura toisella puolella.
Tabletin leveys on 7,5 mm ja pituus 18 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
10, 20, 30, 50 ja 100 tablettia ldpipainopakkauksessa (AV/PVC).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hadmeenlinna

Finland

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.12.2023.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Ibumax Lysin 400 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen (som ibuprofenlysin)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna bipacksedel, du kan behéva Idsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

1. Vad Ibumax Lysin &r och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvidnder Ibumax Lysin tabletter
3. Hur du anvédnder Ibumax Lysin tabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ibumax Lysin tabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.  Vad Ibumax Lysin ir och vad det anviinds for

Ibumax Lysin tillhér en grupp likemedel som kallas NSAIDs (icke steroida antimflammatoriska likemedel)
som anvinds for att lindra smérta och feber.

Ibumax Lysin anvdnds for kortvarig symptomatisk behandling av lindrig till mattlig smérta som exempelvis
huvudvérk, menstruationssmértor och tandvérk och/eller feber. Ibumax Lysin dr avsett for anvdndning hos
barn med en vikt pa minst 20 kg (6 ar och &ldre), ungdomar och vuxna.

2.  Vad du behover veta innan du anviinder Ibumax Lysin tabletter

Ta inte Ibumax Lysin:
— om du &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
— om du tidigare har reagerat med andndd, astmaattacker, svullnad i ndsslemhinnan, angiodédem eller

hudreaktioner efter intag av acetylsalicylsyra eller andra icke steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID)

— om du har svér hjértsvikt

— om du har svart nedsatt lever- eller njurfunktion

— om du ér gravid i tredje trimestern

— om du har en historia av mag-tarmblodning eller perforation i samband med tidigare behandling med
NSAID-preparat

— om du har en aktiv, eller en historia av aterkommande peptisk (mag- eller duodenal) sar/blodning

— om du har hjirnblodning eller annan aktiv blodning

— omdu lider av kraftig uttorkning (orsakad av krikning, diarré eller otillréickligt intag av vétska)

— om du har oforklarliga storningar i hematopoes (utveckling av blodkroppar)

— om det r fragan om ett barn med en vikt pd mindre &n 20 kg eller under 6 ar, eftersom den likemedlets
styrka (den hoga halten av aktiv substans) dr olimplig for denna patientgrupp



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ibumax Lysin om:

e du har hjirtproblem inklusive hjirtsvikt, kdrlkramp (bréstsmértor) eller om du har haft en hjirtattack,
bypass-operation, perifer artirsjukdom (délig cirkulation ibenen eller fotterna pa grund av trdnga
eller blockerade blodkirl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke™ eller transitorisk
ischemisk attack (TIA))

e du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde, en historik av hjirtsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &r rokare
du har njur- eller leverstérning
du har inflammatorisk tarmsjukdom t.ex. sarig tjocktarmsinflammation (Colitis ulcerosa) eller
Crohns sjukdom

e du har tidigare fatt magbesvér eller bendgenhet till blamédrke eller blodningar fran ndsani samband

med anvidndning av inflammatoriska likemedel

din kropp ar uttorkad (vdtskebrist)

du har ndgon stérning i blodets koagulation (levring)

du har nyligen genomgétt nagot storre kirurgiskt ingrepp

du har astma

du har en infektion - se rubriken “Infektioner” nedan

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

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

Biverkningar kan minskas genom att anvénda den ldgsta effektiva dosen under kortast mojliga tid for att
behandla symtomen. Vid lingvarig administration krévs regelbunden kontroll av levervirden, njurfunktion
och blodstatus.

Forsiktighetsatgérder som géller mag-tarmkanalen
Ett samtidigt bruk av Ibumax Lysin och andra antiinflammatoriska likemedel (inklusive s.k. selektiva
cyklooxygenas-2-hdmmare) bor helst undvikas.

Aldre personer:

Forekomsten av biverkningar fororsakade av icke-steroida antiinflammatoriska smartstillande likemedel ar
storre &n vanligt hos personer som uppnatt en relativt hog dlder. Detta géller speciellt blodningar och
perforationer i mag-tarmkanalen, vilkka t.o.m. kan leda till att patienten avlider.

Blédningar, sar och perforationer i mag-tarmkanalen:

Blodningar, sér och perforationer i mag-tarmkanalen, vilka t.o.m. kan vara fatala, har rapporterats i samband
med bruk av alla olika typer av NSAID-likemedel. Dessa reaktioner kan forekomma oberoende av hur linge
behandlingen pagatt, sdvil med varningssymtom som utan dessa, och oberoende av om patienten nagon gang
tidigare haft allvarliga symtom som hérror sig fran mag-tarmkanalen eller inte.

Risken for blodningar, sér och perforationer i mag-tarmkanalen dkar med en stigande dos av NSAID-
lakemedel. Dessutom ér risken storre hos patienten som tidigare haft sar i mag-tarmkanalen, och speciellt om
séren gett upphov till blodningar eller tarmperforation, eller om patienten ifraga redan ér litet dldre. Ett bruk
av Ibumax Lysin ska darfor i dessa fall pAborjas med en mojligast liten dos.

Diskutera dessutom med likare innan du borjar anvinda detta likemedel, eftersom likaren kan Gverviga att
ordinera dig s.k. skyddande lakemedel (t.ex. misoprostol eller protonpumpshammare).

Denna forsiktighetsatgird géller 4ven personer som samtidigt anvinder sma dagliga doser av
acetylsalicylsyra eller andra likemedel som man vet att kan 6ka risken for blodningar i mag-tarmkanalen.



Om du har tidigare haft biverkningar som hérrér sig frdn mag-tarmkanalen, ska du kontakta likare och
diskutera alla eventuella magsymtom (speciellt om du far blodningar) du upplever i samband med Ibumax
Lysin — detta speciellt om symtom uppkommer redan i borjan av behandlingen eller om du redan ar litet
dldre.

Sérskild forsiktighet bor iakttas om du samtidigt tar andra likemedel som kan 6ka risken for sar eller
blodningar i mag-tarmkanalen, som t.ex. kortikosteroider som tas via munnen, antikoagulantia (likemedel
som minskar blodets formaga att koagulera, som t.ex. warfarin), selektiva serotonindterupptagshdmmare
(mot depression) och andra likemedel som forhindrar blodpldttarnas aggregation (sammanklumpning, t.ex.
acetylsalicylsyra).

Om det i samband med ett bruk av Ibumax Lysin uppkommer blodningar eller sér i mag-tarmkanalen, ska du
sluta ta lakemedlet och kontakta ldkare.

Effekter pa hjirta, allmédn blodcirkulation och hjdrnans blodcirkulation

Antinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk for
hjértattack eller stroke, sirskild vid anviindning av hdga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen
eller behandlingstiden

Hudreaktioner

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

Infektioner

Ibuprofen kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan Ibumax Lysin gora att lamplig
behandling av infektionen fordréjs och att risken for komplikationer dédrmed okar. Detta har iakttagits vid
lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du
tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pé infektionen kvarstar eller férvérras, ska du
kontakta likare omedelbart.

Nér man har vattkoppor (varicella) &r det tillradligt att undvika anvéindning av Ibumax Lysin eftersom det
kan forsvara infektionen.

Ovrig information

Allvarliga 6verkédnslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) har mycket séllan rapporterats. Ett bruk av
Ibumax Lysin ska omedelbart avbrytas om man uppticker nagra forsta tecken som tyder pa en eventuell
overkinslighet. Beroende pa vilken typ av symtom som uppkommer, kan behandlingen kriva hjilp av
vardpersonal.

Under behandlingen ska tillrickligt vétskeintag sdkerstéllas for att forhindra uttorkning som eventuellt kan
vara forknippad med nefrotoxicitet av ibuprofen.

Léngtidsanvdndning av ndgon typ av smartstillande medel mot huvudvérk kan forvirra virken. Om du
upplever eller misstanker detta bor du kontakta lakare och avbryta behandlingen. Diagnosen veranvandning
av likemedel bor misstinkas hos patienter med aterkommande eller daglig huvudvark trots (eller pa grund
av) regelbunden anvdndning av likemedel mot huvudvark.

Ett vanemaéssigt bruk av smértstillande likemedel (och speciellt ett samtidigt bruk av flere olika
smirtstillande medel) kan leda till bestaende njurskador och orsaka risk fér uppkomst av njursvikt (s.k.
analgetisk nefropati).



Ibuprofen, den aktiva substanseni Ibumax Lysin, kan tillfdlligt forhindra blodpléttar fran att klumpa ihop sig
(trombocytaggregation). Om du har en koagulationsrubbning bor du 6vervakas noggrant av en likare.

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

Anvindning av andra like medel
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvénda andra likemedel.
Ibumax Lysin kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:
- antikoagulerande likemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hidmmare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex atenolol,
angiotensin-II-receptorantagonister t.ex losartan)

Vissa andra likemedel kan ocksa paverka eller pdverkas av behandlingen med Ibumax Lysin. Du bor dérfor
alltid radfréga likare eller apotekspersonal innan du anvénder Ibumax Lysin med andra likemedel.

Andra likemedels inverkan pa Ibumax Lysin tabletternas effekt och sidkerhet:

e Anvind inte andra anti-inflammatoriska likemedel inklusive acetylsalicylsyra samtidigt med Ibumax
Lysin tabletter eftersom risk for gastrointestinala sar och blodningar okar.

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

o [ikemedel som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, tiklopidin eller klopidogrel) okar
risken for blodningar i matsméltningskanalen.

e Sirskilda mediciner mot depression (t.ex. citalopram, fluoksetin, paroxetin och sertralin), vilka
tillhér en grupp av serotoninaterupptagshimmare som kallas SSRI-likemedel, okar risken for
blodningar.

e Samtidig anvidndning av Ibumax Lysin och digoxin (likemedel for behandling av hjirtsvikt),
fenytoin (likemedel for behandling av krampanfall), eller litium (likemedel for behandling av
psykiska sjukdomar) kan leda till 6kad koncentrationen i blodet av dessa likemedel. Kontroll av
serumnivaerna av litium, digoxin och fenytoin behovs i regel inte om likemedlet anvinds under en
kort tid (i hogst 4 dagar).

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

e Biverkningar av metotrexat, som anvéinds vid behandling av reumatiska och hudsjukdomar, kan 6ka
vid samtidigt bruk med Ibumax Lysin tabletter. Anvdnd inte Ibumax Lysin tabletter samma dag som
du tar metotrexat.

e Biverkningar av ciklosporin kan dka vid samtidigt bruk.

e Jbumax Lysin tabletter kan minska effekten av vissa likemedel mot hogt blodtryck eller
vitskedrivande mediciner. Informera likaren om du dr under blodtryckskontroll eller om du
anvinder blodtrycksmediciner. Samtidig anvindning medfor dessutom en okad risk for njurproblem.

e En samtidig anvindning av Ibumax Lysin och kaliumsparande diuretika kan leda till hyperkalemi
(monitorering av kaliumhalten rekommenderas).

e Det finns vissa beligg for en 6kad risk for hemartros (blodning i lederna) och blamérken hos HIV -
positiva hemofilipatienter som far samtidig behandling med zidovudin (fér behandling av
HIV/AIDS) och ibuprofen.

e Avenom inga interaktioner mellan ibuprofen och sulfonylureapreparat (diabeteslkikemedel) hittills
har beskrivits rekommenderas blodsockerkontroller som forsiktighetsatgird vid samtidigt intag.

e Risken for njurskada okar da takrolimus (likemedel som anvédnds efter njurtransplantation for att
lamsla immunsystemet) och Ibumax Lysin tas samtidigt.

e Patienter som tar Ibumax Lysin och kinolonantibiotika kan l6pa 6kad risk att utveckla kramper.

o [idkemedel som innehaller probenecid eller sulfinpyrazon (likemedel for behandling av gikt) kan
fordroja utsondringen av ibuprofen.

e Samtidig administrering av ibuprofen med CYP2C9-hdmmare kan 6ka exponeringen for ibuprofen
(CYP2C9-substrat). I en studie med vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-hdmmare), en dkad S(+)-



ibuprofen exponering med cirka 80 till 100 % har visats. Minskning av ibuprofen dosen bor
overvigas nir kraftiga CYP2C9-hdmmare administreras samtidigt, speciellt nar hdga doser
ibuprofen administreras med antingen vorikonazol eller flukonazol.

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

Ibumax Lysin med alkohol
Samtidig anvidndning av alkohol kan dka risken for biverkningar, framsti mag-tarmkanalen och det centrala
nervsystemet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Ta inte Ibumax Lysin 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 dn
forvéntat. Du ska inte ta Ibumax Lysin under graviditetens forsta 6 manader om det inte ar absolut
nddvindigt och ser pa din likares inrddan. Om du behdver behandling under denna period eller medan du
forsoker bli gravid ska lagsta mojliga dos anvdndas under kortast mojliga tid. Om Ibumax Lysin tas under
langre tid &n ndgra dagar fran och med 20:¢ graviditetsveckan, kan det orsaka njurproblem hos ditt ofodda
barn, vilket kan leda till liga nivder av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios), eller fortrdngning
av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjirta. Om du behover lingre behandling dnnagra dagar, kan din
lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Endast sma méngder av det verksamma dmnet ibuprofen och dess nedbrytningsprodukter passerar dver i
brostmjolk. Eftersom inga negativa effekter pd det ammade barnet hittills har rapporterats ér det i regel inte
nddvéndigt attavbryta amningen vid korttidsanvandning.

Ibumax Lysin hor till en grupp av likemedel (NSAIDs), som kan forsvara mojligheten att bli gravid.
Paverkan ér reversibel, dvs. upphdr ndr man slutar anvéinda Ibumax Lysin tabletter.

Korformaga och anvindning av maskiner

Intag av Ibumax Lysin tabletter pdverkar vanligtvis inte korformaga och formagan att anvéinda maskiner.
Ibland kan det forekomma somnighet eller svindel (se avsnitt 4), da bor bilkérning och anvédndning av
maskiner undvikas.

Ibumax Lysin inne héller natrium

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

3.  Hur du anvinder Ibumax Lysin tabletter

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos for vuxna ér:

¥5-1 tablett (200-400 mg) som engangsdos 1-3 ganger per dygn. Den maximala dagliga dosen &r 3 tabletter
(1200 mg). Intervallen mellan doserna ska vara minst 6 timmar.

Aldre personer:
Ingen sdrskild dosjustering krévs hos éldre patienter.



Anvéndning for barn och ungdomar

Barn minst 20 kg (6 ar och dldre) och ungdomar

Rekommenderad dos éar:

20-29kg (Barn 6 —9ar)
Enkeldos Y tablett (200 mg) 1-3 génger per dygn. Den maximala dagliga dosen dr 1% tabletter (600 mg).

30-39kg (Barn 10— 11 dr)
Enkeldos % tablett (200 mg) 1-4 génger per dygn. Den maximala dagliga dosen dr 2 tabletter (800 mg).

Minst 40 kg (Ungdomar minst 12 dr)
Enkeldos '4—1 tabletter (200-400 mg) 1-3 ginger per dygn. Den maximala dagliga dosen 4r 3 tabletter
(1200 mg).

Intervallen mellan doserna ska vara minst 6 timmar.

Kontakta likare om dina symtom forvérras trots behandlingen, eller om de inte lindras med den dos eller
behandlingstid som likaren ordinerat.

Overskrid inte rekommenderad dos. Det finns allvarliga risker med anviindning av hdgre doser in den
rekommenderade dosen (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighetsatgarder™).

Administreringssatt

Oral anvindning. Svilj Ibumax Lysin tabletterna tillsammans med en riklig médngd vétska (t.ex. ett glas
vatten). Det rekommenderas att patienter med kénslig mage tar Ibumax Lysin med mat.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Ibumax Lysin

Ta alltid Ibumax Lysin enligt anvisningar fran ldkare eller enligt beskrivning i denna bipacksedel. Om du har
en kénsla att du inte far tillrdcklig smértlindring, oka inte dosen pa egen hand utan radfraga ldkare.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn féatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen kan innefatta illaméende, magont, krdkningar (med blod), huvudvark, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga ofrivilliga Ogonrdrelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta, hjartklappning,
medvetsloshet, krampanfall (fraémst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och
andningssvarighet rapporterats.

Symtom pa dverdosering kan omfatta s lever- och njurfunktion. En minskning av blodtrycket, langsam
andning (andningsdepression) samt bla-rodaktig missfargning av huden och slemhinnor (cyanos) kan ocksa
forekomma. Det finns ingen specifik behandling (motmedel).

Om du har glomt att Ibumax Lysin
Ta inte mer 4n den vanliga rekommenderade dosen for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa dem.



Biverkningar beror framst pa dosstorleken och de varierar frdn en individ till en annan.

Sluta anvidnda Ibumax Lysin tabletter, och kontakta omedelbart likare eller ndrmaste jourpoliklinik om du fér
foljande symptom:

Andningssvarigheter eller andndd.

Kraftig svullnad av huden eller slemhinnor.

Uppsvullnad pé tungan eller i svalget.

Svindel eller svimning.

Synstdrningar.

Akut, kraftig magsmaérta eller blodiga krékningar.

Stérningar i bildningen av blodkroppar med forsta symtom som feber, halsont, ytliga sér i munnen,
influensaliknande symtom, svar utmattning, nis- och hudblodningar (i dessa fall far du inte forsoka
bota eventuell smérta, virk eller feber pa4 egen hand med receptfria preparat).

Forviarrad inflammation 1 samband med infektioner, varvid infektionssymtom uppkommer eller
forvérras 1 samband med behandlingen med Ibumax Lysin.

Rodaktiga, icke upphdjda, méltavleliknande eller runda flickar pa bélen, ofta med blasor i mitten;
hudavlossning; sar i mun, hals, nisa, 6gon och runt kdnsorgan. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas
av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom).

Roda, fijdllande utbredda utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber. Symtomen
upptriader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 100 anvdndare):

Besvir som har att géra med matsméltningskanalen, som halsbranna, magsmértor, illamaende,
krakningar, gasbesvir, diarré, forstoppning och en smérre blodforlust p.g.a. blodningar fran mag-
tarmkanalen, vilket i undantagsfall kan leda till anemi.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos férre dn 1 av 100 anvindare):

Overkinslighetsreaktioner med hudutslag, klida och astmaanfall (eventuellt fven kraftigt
blodtrycksfall).

Stérningar i centrala nervsystemet, sdsom huvudvérk, svindel, somnloshet, agitation, irritation eller
trotthet.

Synstorningar.

Gastrointestinala sar, eventuellt med blédningar och perforation.

Munslemhinnan med sérbildning (ulcerds stomatit), forsdmring av tjocktarmsinflammation (kolit)
eller Crohns sjukdom. Inflammation i magslemhinnan (gastrit).

Olika hudutslag.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos férre &n 1 av 1000 anvindare):

Oronsus (tinnitus).
Njurskador (papillair nekros) speciellt vid langtidsbehandling och 6kad halt av urinsyra i blodet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos farre d4n 1 av 10 000 anvéndare):

Minskad urinutséndring och ansamling av vitska ikroppen (fororsakar svullnader, s.k. 6dem), vilket
kan tyda pa njursjukdom och ibland &ven njursvikt.

Nefrotiskt syndrom (med ansamling av vitska i kroppen och betydande utséndring av protein i
urinen); inflammatorisk njursjukdom (interstitiell nefrit), eventuellt med akut njursvikt.

Nedsatt leverfunktion, leverskador speciellt i samband med langtidsbehandling, leversvikt, akut
leverinflammation (hepatit).

Storningar i bildningen av blodkroppar, agranulocytos (infektion med feber och allvarligt nedsatt



allminkondition, eller feber och lokala infektionssymtom som halsont, smérta i svalg eller mun eller
urineringsbesvar).

Allvarliga hudreaktioner som eksem med hudrodnad och blasbildning (t.ex. Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys/Lyells syndrom), haravfall (alopeci).

I enstaka fall kan allvarliga hudinflammationer med mjukdelsbiverkningar férekomma i samband
med bruk vid vattkoppor.

Symtom pa s.k. aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation) som kraftig huvudvirk, illamaende,
krakningar, feber, styv nacke eller sénkt medvetandegrad; patienter som upplevt vissa typer av
autoimmuna storningar (som SLE eller blandad bindvdvssjukdom) tycks ha en 6kad tendens for
denna typ av reaktioner.

Allvarliga &verkénslighetsreaktioner.

Forvarrad mflammation i samband med infektioner.

Psykotiska reaktioner och depression.

Hjartklappning, hjartsvikt och hjartattack.

Hogt blodtryck.

Inflammation i matstrupe och bukspottkortel.

Membranliknande hopsnorningar av tarmen.

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

En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan forekomma. Symtom pa DRESS innefattar:
hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).
Utbredda rdda, fjéllande utslag med kndlar under huden och bldsor huvudsakligen i hudveck, pa balen
och armarna tillsammans med feber vid bdrjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos). Shuta anvdnda Ibumax Lysin tabletter omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sok
lakarhjilp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Huden blir Luskénslig.

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

Anvindning av anti-inflammatoriska likemedel sdsom Ibumax Lysin tabletter kan medfora en ndgot forhojd
risk for hjértinfarkt eller hjirnslag.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ibumax Lysin tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven

manad.


http://www.fimea.fi/

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
- Denaktiva substansen dr ibuprofen (som ibuprofenlysin).
- En filmdragerad tablett innehéller 400 mg ibuprofen (som ibuprofenlysin).

Ovriga innehallsédmnen Ar:
- Tablett kdrna: mikrokristallin cellulosa, natriumstéirkelseglykolat typ A och magnesiumstearat.
- Tablett dragering: hypromellos och hydrogenerad polydextros.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Vit eller gulaktig, kapselformad tablett med brytskéra pé ena sidan. Tabletterna dr 7,5 mm breda och 18 mm
langa. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 30, 50 och 100 tabletter i blisterforpackningar (A/PVC).
Alla forpackningsstorlekar finns inte nddvandigtvis till salu.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 19.12.2023.



