VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IBUMAX® 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen
IBUMAX® 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen
IBUMAX® 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen
IBUMAX® 800 mg tabletti, kalvopaallysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti siséltaa ibuprofeenia 200 mg, 400 mg, 600 mg tai 800 mg.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

IBUMAX 200 mg: Valkoinen, pyored, jakouurteellinen, kalvopaallysteinen tabletti, jonka
halkaisija on 11 mm.

IBUMAX 400 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopéallysteinen
tabletti. Tabletin leveys 7.5 mm ja pituus 18.0 mm.

IBUMAX 600 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopéaallysteinen
tabletti. Tabletin leveys 9.0 mm ja pituus 22.5 mm.

IBUMAX 800 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopé&allysteinen
tabletti. Tabletin leveys 10.0 mm ja pituus 21 mm.

Tabletti voidaan puolittaa.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

e Reumatoidiartriitti, juveniili nivelreuma, nivelrikko, selkérankareuma ja vastaavat
sidekudossairaudet.

e Postoperatiivisten, posttraumaattisten ja sidekudossairauksiin liittyvien tulehdus-,

turvotus- ja kiputilojen hoito, myés hammashoidossa.

Kihtikipu.

Migreeni.

Dysmenorrea.

Menorragia kierukkaa kéyttéavilla naisilla.

Lihaskipu, pehmytkudosvauriot kuten nyrjahdykset tai venédhdykset.

Tilapaiset kuume- ja Kiputilat.

4.2 Annostus ja antotapa

Laékkeen haittavaikutuksia voidaan vahentad kayttamalla pieninta tehokasta annosta ja
lyhyimman mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.4.).



Tabletti otetaan riittdvan nestemaaran, esim. lasillisen vetta kera.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:

Annostus on yksilollinen. Useimmissa kéyttoaiheissa riittdva annostus on 400-600 mg 3-4
kertaa vuorokaudessa. Vaikeammissa tapauksissa ja akuuttihoidossa voidaan kéyttda 800
mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Missddn kayttOaiheessa kerta-annos ei saa ylittdd 1600 mg. Yleensa 2400 mg:n
vuorokausiannos on riittdva ja 3200 mg:n vuorokausiannosta ei saa ylittaa.

Kuukautiskipujen hoidossa suositeltava annostus 400-600 mg 3 kertaa vuorokaudessa.
Kierukkaa kayttavilla naisilla runsaiden kuukautisvuotojen hoidossa kéytetdan samaa
annostusta niina vuotopaiving, jolloin vuodon odotetaan olevan runsasta.

Migreenin estohoidossa ibuprofeenia kéytetdén yleensa 400 mg 3 kertaa vuorokaudessa.
Akuutissa migreenikohtauksessa alkuannos on 400-800 mg heti oireiden ilmaantuessa ja
tdman jalkeen tarpeen mukaan 400-800 mg 2-3 kertaa vuorokaudessa.

Tilapaisten kipu- ja kuumetilojen hoidossa suositusannostus on 400-600 mg 3 kertaa
vuorokaudessa.

Lapset (alle 12 vuotta):
Vuorokausiannos on 20-40 mg/kg jaettuna 3—4 osa-annokseen. Maksimi kerta-annos on 10
mg/kg.

IBUMAX 200 mg -tabletteja ei pida antaa alle 10 kg painaville lapsille tai nuorille. 10-20
kg painaville annostus on ¥z tablettia (100 mg), 2040 kg painaville 1 tabletti (200 mg) ja
40-50 kg painaville 2 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa.

IBUMAX 400 mg -tabletteja ei pida antaa alle 20 kg painaville lapsille tai nuorille. 20—40
kg painaville annostus on % tablettia (200 mg) ja 40-50 kg painaville 1 tabletti 3-4 kertaa
vuorokaudessa.

IBUMAX 600 mg -tabletteja ei pida antaa alle 30 kg painaville lapsille tai nuorille. 30-50
kg painaville annostus on ¥ tablettia (300 mg) 3-4 kertaa vuorokaudessa.

IBUMAX 800 mg -tabletteja ei pida antaa alle 40 kg painaville lapsille tai nuorille. 40-50
kg painaville annostus on % tablettia (400 mg) 3-4 kertaa vuorokaudessa.

Y1i 50 kg painaville voidaan kayttad aikuisten annostusta.

lakkaat potilaat:

Annostusta ei valttamatta tarvitse muuttaa idkkaille potilaille, ellei heilla ole merkittavaa
munuaisten tai maksan vajaatoimintaa. lakkéat potilaat voivat muita potilaita herkemmin
saada haittavaikutuksia tulehduskipuladkkeistd. Naista syista johtuen idkkaille potilaille
suositellaan edell& kuvattuja pienempida kerta-annoksia. Katso myods kohta Munuaisten ja
maksan vajaatoiminta seké 4.4.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta:
Lievéssa tai kohtalaisessa munuaisten vajaatoiminnassa (s-krea 116-565 mikromol/| tai
kreatininiinipuhdistuma 80-10 ml/min) annosvéli& suositellaan pidennettavéksi 8 tuntiin ja




vaikeassa vajaatoiminnassa (s-krea yli 565 mikromol/l tai kreatiniinipuhdistuma alle 10
ml/min) 12 tuntiin kdyttden normaaleita hoitoannoksia 400-800 mg. Ibuprofeeni ei
merkittavasti eliminoidu hemodialyysissé, joten dialyysipdivina ei yleens tarvita
tdydennysannoksia.

Vaikeassa maksan vajaatoiminnassa ibuprofeenin metabolia hidastuu ja suositellaan joko
annosvalin kaksinkertaistamista tai kerta-annosten puolittamista.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys ibuprofeenille tai valmisteen apuaineille.

Vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta.

Viimeinen raskauskolmannes (raskausviikot 28-40).

Valmistetta ei pida antaa potilaille, jotka saavat astma- tai allergiaoireita

asetyylisalisyylihaposta tai muista anti-inflammatorisista analgeeteista.

¢ Ruoansulatuskanavan verenvuodolle altistava tila (esim. antikoagulanttihoitoa
saavat, hemofiliapotilaat, trombosytopeniapotilaat tai maksan vajaatoimintaa
sairastavat).

e Aiemmin sairastettu ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio, joka on
liittynyt tulehduskipuldakityksen kayttoon.

e Akuutti maha/pohjukaissuolihaava tai siihen liittyva verenvuoto tai aiemmin

sairastetut uusiutuvat episodit (ainakin kaksi varmistettua erillisté episodia).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Ibuprofeenia ei pida kayttdd yhdessd muiden tulehduskipuladkkeiden kanssa mukaan
lukien COX-2-spesifiset tulehduskipulddkkeet eli koksibit.

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan véhentaa kayttdmall pieninté tehokasta annosta ja
lyhyimman mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. kohta 4.2 sekd alempana
ruuansulatuskanavaan ja verenkiertoelimistoon liittyvat varoitukset).

lakkaat potilaat:

Tulehduskipulaakkeet aiheuttavat herkemmin haittavaikutuksia idkkaille potilaille;
erityisesti ruuansulatuskanavan verenvuotoja tai perforaatioita, jotka saattavat olla
hengenvaarallisia (ks. kohta 4.2).

Vaikutukset syddmeen, verenkiertoelimistoon ja aivoverenkiertoon:

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella erityisesti suurten
ibuprofeeniannosten (2400 mg/vrk) kayttoon ja pitkakestoiseen kayttoon voi liittya hieman
kohonnut valtimotukosten (kuten sydéaninfarktin tai aivohalvauksen) riski. Téhdn mennessa
kertyneen epidemiologisen tiedon perusteella matala-annoksiseen ibuprofeenihoitoon
(esim. < 1200 mg/vrk) ei ole liittynyt kohonnutta sydéninfarktin riskié.

Ibuprofeenia on maarattava vain tarkoin harkiten potilaille, jotka sairastavat hoitamatonta/
vaikeahoitoista verenpainetautia, syddamen vajaatoimintaa, diagnosoitua iskeemista
sydansairautta, aareisverenkierron ja/tai aivoverenkierron hairigitd. On myds tarkoin
harkittava pitkékestoisen la&kityksen méaraamista potilaille, joilla on kardiovaskulaarisia
riskitekijoita (kuten verenpainetauti, hyperlipidemia, diabetes, tupakointi).

Ruuansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot:




Kaikkien tulenduskipulédékkeiden kayttajilla on todettu ruuansulatuskanavan verenvuotoja,
haavaumia tai perforaatioita, jotka voivat olla henked uhkaavia, riippumatta hoidon
kestosta, ennakoivista oireista tai aiemmin ilmenneista vaikeista ruuansulatuskanavan
haittavaikutuksista.

Ruuansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski kasvaa
tulehduskipuldékeannoksen kasvaessa ja on suurempi potilailla, joilla on ollut aiemmin
ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio (ks. kohta 4.3) seka iakkailla potilailla.
Naille potilaille hoito on aloitettava pienimmill& saatavissa olevilla ladkeannoksilla. On
myos harkittava suojaavien ladkkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun estdjien
madradmista naille potilaille kuten myds potilaille, jotka kayttavat samanaikaisesti
pieniannoksista asetyylisalisyylihappolaakitysta tai muuta laékitysta, joka voi lisata
ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittoja (ks. alla ja kohta 4.5).

Jos potilaalla on ollut aiemmin ruuansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia ja
varsinkin, jos kyseessa on iékas potilas, hdanen tulee ilmoittaa kaikista epatavallisista
vatsaoireista (erityisesti ruuansulatuskanavan verenvuodosta) etenkin, jos niitd ilmenee jo
hoidon alussa. Potilaita on varoitettava muista laékkeistd, jotka voivat lisdtd haavauman tai
verenvuodon riskid, kuten kortikosteroideista, antikoagulanteista (kuten varfariini),
selektiivisista serotoniinin takaisinoton estdjistd (SSRI:t) ja verihiutaleiden aggregaatiota
estavista laékeaineista (kuten asetyylisalisyylihappo) (ks. kohta 4.5).

Jos ilmenee ruuansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto, potilaan on lopetettava
IBUMAX- tablettien kéytto.

Tulehduskipulaakkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on jokin ruuansulatuskanavan
sairaus, kuten haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin tauti, silla sairauden oireet
voivat pahentua (ks. kohta 4.8)

Ihohaittavaikutukset:

Hyvin harvoin on raportoitu vaikeita, joskus hengenvaarallisiakin ihoreaktioita, kuten
eksfoliatiivista dermatiittia, Stevens-Johnsonin oireyhtymaa tai toksista epidermaalista
nekrolyysia liittyen tulehduskipuldgkkeiden kayttoon (ks. kohta 4.8). Potilaat ovat
altteimpia ndille haittavaikutuksille hoidon alkuvaiheissa. Suurin osa naista
haittavaikutuksista on ilmennyt ensimmaisen hoitokuukauden aikana. IBUMAXin kéytto
on lopetettava heti, jos ilmenee ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita
yliherkkyysoireita.

Muut varoitukset:

Ibuprofeeni saattaa hidastaa veren hyytymista. lbuprofeenia tulee kéyttaa varoen
astmapotilaiden hoidossa lisdantyneen astmakohtausvaaran vuoksi. Hoidettaessa potilaita,
joilla on sydamen vajaatoiminta, munuais- tai maksasairaus ja joita samanaikaisesti
hoidetaan diureeteilla, pitdd mahdollinen nesteretentio- ja munuaisten toiminnan
heikkeneminen ottaa huomioon.

Ibuprofeenin kaytto saattaa heikentdé naisen hedelmallisyytta eika sité suositella raskautta
yrittaville naisille. Ibuprofeenihoidon lopettamista tulisi harkita naisilta, joilla on
vaikeuksia tulla raskaaksi tai jotka ovat lapsettomuustutkimuksissa.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ibuprofeeni metaboloituu osittain maksan mikrosomaalisten CYP2C8 ja 2C9
isoentsyymien kautta. Naiden entsyymien inhibiittorit (kuten mikonatsoli, flukonatsoli,
gemfibrotsiili tai metronidatsoli) saattavat lis4té ibuprofeenin tehoa ja haittavaikutuksia ja
indusoijat (rifampisiini tai karbamatsepiini) heikentéa ibuprofeenin tehoa.

Antikoagulantit: Tulehduskipuladkkeet voivat voimistaa antikoagulanttien, kuten
varfariinin vaikutusta (ks. kohta 4.4).

Ibuprofeeni pienentdd litiumin munuaispuhdistumaa. T&man vuoksi seerumin
litiumpitoisuus voi kohota. Yhdistelmaa tulee valttaa, jos seerumin litiumpitoisuutta ei
voida seurata saannollisesti eika litiumannosta voida pienentéé tarvittaessa.

Ibuprofeeni voi hidastaa metotreksaatin, siklosporiinin ja aminoglykosidiantibioottien
eliminaatiota (suoraan riippuvaista glomerulusfiltraatiosta) ja lisata niiden toksisuutta.
Ibuprofeenia ei pidad kéayttaa niiné paivind kun potilas kéyttdd metotreksaattia.

Ibuprofeeni pienentdd digoksiinin munuaispuhdistumaa, jonka seurauksena seerumin
digoksiinipitoisuus voi kohota. Seerumin digoksiinipitoisuutta on syyté seurata
saannollisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla digitalisoiduilla potilailla.

Resiinit, kuten kolestyramiini tai kolestipoli saattavat estdé ibuprofeenin imeytymista.

Tulehduskipulddkkeita ei tule yhdistéé tiklopidiiniin tai klopidogreeliin, sill4 talloin
trombosyyttien toiminnan esto voi tehostua liikaa.

Kortikosteroidit: Lisadntynyt ruuansulatuskanavan haavauman tai verenvuodon riski (Kks.
kohta 4.4).

Verihiutaleiden aggregaatiota estdvat laakkeet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estajat (SSRIt): Lisdantynyt ruuansulatuskanavan verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Ibuprofeenia ei pida kayttdd yhdessa muiden tulehduskipuldakkeiden kanssa, silla
yhteiskaytdssa vain haitat lisaantyvat.

Kokeelliseen tietoon perustuen ibuprofeeni voi estaa pieniannoksisen
asteyylisalisyylihapon verihiutaleiden aggregaatioon kohdistuvaa vaikutusta, jos ndita
valmisteita annetaan samanaikaisesti. Koska tahén liittyva tieto on rajallista ja nonkliinisiin
tutkimustuloksiin perustuva Kkliinisten vaikutusten arviointi kuitenkin on epavarmaa, ei
selvad johtopaatosté voida tehda ibuprofeenin sadnnollisestd kaytosta. Ibuprofeenin
satunnaisella kaytolla ei todennékaisesti ole kliinisesti merkittavaa vaikutusta (ks. kohta
5.1). Antitromboottiset asetyylisalisyylihappoannokset on otettava ainakin tuntia ennen
ibuprofeenitabletin ottamista.

Tulehduskipul&&kkeet voivat estda loop-diureettien, kuten furosemidin ja bumetanidin
diureettista vaikutusta prostaglandiinisynteesin eston kautta.

Tulehduskipulddkkeet saattavat vahentad diureettien ja muiden verenpainelddkkeiden
verenpainetta laskevaa vaikutusta.



Tulehduskipuléd&kkeet voivat heikentdd myos beetasalpaajien verenpainetta alentavaa
vaikutusta.

ACE:n estédjan tai angiotensiini Il reseptorisalpaajan kaytto ibuprofeenin kanssa voi johtaa
munuaistoiminnan heikentymiseen potilailla, joilla jo ennestdan on munuaisten
toimintahdirié (esim. nestevajauksesta kérsivat tai iakkaat potilaat). Seurauksena voi olla
akuutti munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin yleensa palautuvaa. Erityisesti
idkkéaiden potilaiden tulee kéyttaa varoen ibuprofeenia ja ACE:n estdjaa tai angiotensiini Il
reseptorinsalpaajaa. Potilaiden tulee olla riittdvasti nesteytettyja ja munuaistoiminnan
seurantaa tulee harkita yhdistelmalaakitysta aloitettaessa seka maaréavélein hoidon aikana.

4.6 Raskaus ja imetys

Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikion
kehitykseen. Epidermiologisten tutkimusten perusteella on viitetta siitg, etta
prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kéytto raskauden aikana lisaa keskenmenon, sikitn
sydamen epamuodostumien seka gastroskiisin riskid. Sydan- ja verisuoniepamuodostumien
absoluuttinen riski lisaantyi alle 1 %:sta noin 1.5 %:iin. Riskin uskotaan kasvavan laékkeen
annoksen suurenemisen ja kayton pitkittymisen myo6té. Elainkokeissa
prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kdyton on osoitettu johtavan lisddntyneeseen
munasolujen tuhoutumiseen (sek& ennen implataatiota etta sen jalkeen) ja
sikiokuolleisuuden kasvuun. Lisaksi eldinkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydan- ja
verenkiertoelimiston) epdmuodostumien ilmaantuvuuden on raportoitu lisd&ntyvan kun
prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana. Raskauden
ensimmadisen ja toisen kolmanneksen aikana ibuprofeenia ei pitaisi kayttaa ellei
ehdottoman valttamatonta. Jos raskautta yrittavéa tai ensimmaisellad/toisella
raskauskolmanneksella oleva nainen kayttaa ibuprofeenia, tulisi k&yttdd mahdollisimman
pientd annosta ja mahdollisimman lyhytkestoisesti.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa
sikion:
e sydan- ja hengityselimistoon kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen
valtimotiehyen sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu)
e munuaisten toimintahéiri6lle, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja
lapsiveden méaran vahenemiseen

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kaytto raskauden loppuvaiheessa altistaa idin ja
vastasyntyneen:
e verihiutaleiden aggregaation estoon ja mahdolliseen vuotoajan pitenemiseen, mika
voi liittyd pieniinkin annoksiin
e kohdun supistusten heikentymiseen, mika voi johtaa viivastyneeseen ja
pitkittyneeseen synnytykseen

Taman vuoksi ibuprofeeni on vasta-aiheista raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Imetys: Ibuprofeeni erittyy ainoastaan hyvin pienind maérind rintamaitoon. Sit4 voidaan
tarvittaessa kayttad imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn



Ibuprofeeni ei yleensé vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Joskus voi ilmeté
haittavaikutuksia, kuten uneliaisuutta tai huimausta , jolloin autolla ajosta ja koneiden
kayttdmisesta tulisi pidattaytya.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset liittyvat padasiassa prostaglandiinisynteesin estoon. Pitkéaikainen kayttd
lisaé haittavaikutusriskia.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on madritelty seuraavasti: Yleiset (>1/100), Melko
harvinaiset (>1/1000 ja <1/100), Harvinaiset (<1/1000 mukaan lukien yksittaiset raportit).

Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset

Veri ja
imukudos

Trombosyyttifunktion
heikkeneminen mihin
voi liittyd verenvuotoja

Hemolyyttinen anemia,
Pelger—Huet -anomalia,
trombosytopenia,
trombosytopeeninen
purppura, lymfopenia,
agranulosytoosi,
pansytopenia, aplastinen
anemia

Psyykkiset
haitat

Mielialan lasku,
uneliaisuus

Sekavuus, painajaiset,
kognitiiviset hairiot,
hallusinaatiot,
paranoidiset oireet,
paranoidinen psykoosi

Delirium (potilailla
jotka saavat
samanaikaisesti
takriinia)

Hermosto

Pyorrytys, paansarky

Parestesiat

Aseptinen meningiitti
(punahukkapotilailla ja
sekamuotoista
sidekudossairautta
sairastavilla potilailla)

Silmét

Ohimenevé néon
h&marrytys, vortex-
keratopatia

Sydan *)

Sydamen
vajaatoiminnan
paheneminen

Sepelvaltimotaudin
oireiden paheneminen,
rytmihairiot

Verisuonisto *)

Perifeeriset turvotukset

Hengityselimet
, rintakehd ja

Hengenahdistus, astman
paheneminen

valikarsina

Ruuansulatus- | Ylavatsakipu, nérastys, | Ruoansulatuskanavan Ruoansulatuskanavan

elimisto **) pahoinvointi, ripuli haavaumat ja perforaatiot,
verenvuodot, verioksennukset,

veriulosteet,
suutulehdus

haavaisen paksu- tai
perasuolentulehduksen
paheneminen, muut
paksusuolentulehdukset,
sylkirauhastulehdus,
haimatulehdus

Maksa ja sappi

Maksaentsyymien




nousu, kolestaattinen
maksatulehdus

Iho ja ihon-
alainen kudos

***)

Nokkosrokko, kutina,
angio6deema,
kasvoturvotus, muut
ihon ja limakalvojen
turvotukset

Rakkulaihottumat,
erythema multiforme,
Stevens—Johnsonin
oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi,
valoyliherkkyysreaktiot,
aknen paheneminen,
psoriasis, dermatitis
herpetiformis,
punahukka (SLE),
rakkulaihottumat joihin
liittyy kuume
(punahukkapotilailla),
kontakti-ihottumat

Munuaiset ja
virtsatiet

Ohimenevéa munuaisten
vajaatoiminnan
paheneminen,
proteinuria, nefroottinen
oireyhtyma,
glomerulonefriitit,
tubulaarinen tai
papillaarinen nekroosi,
lipoidinefroosi,
hyperkalemia

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat
haitat

Anafylaksia

*) Sydén ja verisuonisto:

Tulehduskipuladkkeiden kayttéon on raportoitu liittyneen turvotusta, verenpaineen

kohoamista ja syddmen vajaatoimintaa.

Kliinisten tutkimusten ja epidemiologisen tiedon perusteella erityisesti suurten
ibuprofeeniannosten (2400 mg/vrk) kayttoon ja pitkakestoiseen kayttoon voi liittya hieman
kohonnut valtimotukosten (kuten sydaninfarktin tai aivohalvauksen) riski (ks. kohta 4.4).

**) Ruuansulatuskanava:

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset liittyvat ruuansulatuskanavaan. Haavaumia
(ulkuksia), perforaatioita tai ruuansulatuskanavan verenvuotoja voi esiintyd. Ndma voivat
joskus hengenvaarallisia - etenkin idkkaille potilaille (ks. kohta 4.4). Pahoinvointia,
oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, narastysta, vatsakipua, veriulosteita,
verioksennuksia, haavaista suutulehdusta ja koliitin tai Crohnin taudin pahenemista (ks
kohta 4.4.) on raportoitu ladkkeen kayton jalkeen. Harvemmin on todettu gastriittia.

***) 1ho ja ihonalainen kudos:

Rakkuloivat ihoreaktiot kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi (hyvin harvinaisia).




4.9 Yliannostus

Ibuprofeeni aiheuttaa yliannostusoireita annoksilla 80-100 mg/kg. Myrkytyksen oireet
ibuprofeenilla ovat yleensa lievid, tavallisimmin vatsakipuja ja pahoinvointia. Muita oireita
ovat uneliaisuus, tajuttomuus, akuutti munuaisten vajaatoiminta ja hypotensio.
Yliannostustapauksissa ladkkeen kéyttd keskeytetdan ja aloitetaan oireidenmukainen hoito.
Ibuprofeenille ei ole olemassa spesifista vasta-ainetta. Ibuprofeenin imeytymisté ja
uudelleenimeytymisté estetddn ensisijaisesti antamalla laékehiilta. Akuutissa
yliannostuksessa vatsa voidaan tyhjentdd myds mahahuuhtelulla, varsinkin jos ladkkeen
ottamisesta on kulunut vain véhén aikaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehduskipu- ja reumaldakkeet; propionihappojohdokset
ATC-koodi: MO1AEO1

Ibuprofeeni (2-(4-isobutyylifenyyli)propionihappo) on ei-steroidirakenteinen anti-
inflammatorinen ja antipyreettinen propionihapporyhmaan kuuluva analgeetti. Ibuprofeeni
vaikuttaa paéasiassa vahentdmalld prostaglandiinien ja tromboksaanien synteesia estamalla
syklo-oksygenaasientsyymia reversiibelisti. Ibuprofeeni estdd myds trombosyyttien
aggregaatiota, mutta sill& on vain véhainen ja ohimeneva vaikutus vuotoaikaan.

Kokeelliseen tietoon perustuen ibuprofeeni voi estaa pieniannoksisen
asetyylisalisyylihapon verihiutaleiden aggregaatioon kohdistuvaa vaikutusta, jos naita
valmisteita annetaan samanaikaisesti. Tutkimuksessa, jossa annettin yksi annos
ibuprofeenia 400 mg joko 8 tuntia ennen 81 mg:n nopeasti imeytyvaa
asetyylisalisyylihappoannosta tai 30 minuuttia sen jalkeen, ASA:n vaikutukset
tromboksaanin synteesiin ja verihiutaleiden aggregaatioon heikkenivét. Koska tdhan
liittyva tieto on rajallista ja nonkliinisiin tutkimustuloksiin perustuva kliinisten vaikutusten
arviointi on epdvarmaa, ei selvaa johtopéaatosta voida tehda ibuprofeenin sdanndllisesta
kaytosta. Ibuprofeenin satunnaisella kaytoll& ei todennékdisesti ole kliinisesti merkittdvaa
vaikutusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Ibuprofeeni imeytyy nopeasti ja lahes taydellisesti. Plasman ibuprofeenipitoisuuden
maksimi saavutetaan keskimaéarin 1-2 tunnin kuluessa ja puoliintumisaika on noin 2-3
tuntia. Ibuprofeenista sitoutuu n. 90 % plasman proteiineihin. Ibuprofeeni metaboloituu
nopeasti maksassa. Ibuprofeeniannoksesta erittyy suurin osa metaboliitteina virtsaan, n.
1 % muuttumattomana ja loput padasiassa sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kroonisissa toksisuuskokeissa on havaittu maha- tai pohjukaissuolihaavan muodostumista
seka suoliston tulehdusmuutoksia koirilla ja rotilla. Ibuprofeenin ei ole todettu olevan
mutageeninen tai karsinogeeninen. Monet tulehduskipulédékkeet aiheuttavat suurilla
annoksilla luustoanomalioita hiirten sikigissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Ydin:

esigelatinoitu maissitarkkelys
hypromelloosi
magnesiumstearaatti
mikrokiteinen selluloosa
natriumlauryylisulfaatti
steariinihappo

vedeton kolloidinen piidioksidi

Kalvopé&éllyste:

hypromelloosi

makrogoli 4000
polydekstroosi

variaine (titaanidioksidi E 171)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

IBUMAX 200 mg: 2 vuotta

IBUMAX 400 mg: 5 vuotta

IBUMAX 600 mg: 4 vuotta

IBUMAX 800 mg: 2 vuotta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

IBUMAX 200 mg:
100 tablettia lapipainopakkauksessa (Al/PVC/PVdC tai Al/PVC).

IBUMAX 400 mg:
100 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE muovia).

IBUMAX 600 mg:
10, 30 ja 100 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE muovia).

IBUMAX 800 mg:
10, 30 ja 100 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE muovia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Puh: (03) 615 600
Fax: (03) 618 3130

8. MYYNTILUVAN NUMERO
IBUMAX 200 mg: 19033
IBUMAX 400 mg: 12871

IBUMAX 600 mg: 15933
IBUMAX 800 mg: 20858

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
IBUMAX 200 mg: 11.10.2004 / 19.7.2007

IBUMAX 400 mg: 15.12.1997 / 19.7.2007

IBUMAX 600 mg: 11.6.2001 / 19.7.2007

IBUMAX 800 mg: 19.12.2005 / 19.7.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.11.2008



