VALMISTEYHTEENVETO

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml oraalisuspensio
Ibuprofen Farmalider 40 mg/ml oraalisuspensio

2 VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml oraalisuspensiota sisdltdd 20 mg ibuprofeenia.
1 ml oraalisuspensiota sisiltid 40 mg ibuprofeenia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Sakkariininatrium 0,5 mg/ml ja maltitolineste 500 mg/ml.
Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3 LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.
Valkoinen tai lihes valkoinen mansikan makuinen suspensio.

4 KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Seuraavien oireenmukainen hoito
- kuume
- lieva ja keskivaikea kipu, kuten hammassarky, leikkauksen jilkeinen kipu, pddnsarky (myos
migreeni) ja lihas- ja nivelkivut (esim. selkésérky, lievdt vammat, kuten nyrjahdykset ja
venihdykset)
- faryngiitin, tonsilliitin ja otiitin aiheuttamat kiputilat (esim. kurkkukipu ja korvasérky)
- kuukautiskivut

6 k uukauden - 12 vuoden ikdiset lapset (> 7 k g):
Ak uutit k iputilat ja ylempien hengitysteiden infektioon liittyvd kuume

4.2 Annostus ja antotapa

Hoito aloitetaan pienimmélld mahdollisella annoksella, jotta sitd voidaan myohemmin muuttaa
terapeuttisen vasteen ja mahdollisten haittavaikutusten perusteella. Pitkdaikaisessa hoidossa tavoitteena
on pieni ylldpitoannos.

Haittavaikutukset voi pitdd mahdollisimman vihdisind kdyttimalld pienintd vaikuttavaa lidkeannosta
lyhimmén ajanjakson, jolla oireet pysyvit hallmnassa (ks. kohta 4.4).

20 mg/ml:

Aik uiset ja yli 12-vuotiaat lapset:

Kuume, lievd ja keskivaikea kipu ja sdrkytilat:

200-400 mg (10-20 ml) yhtend annoksena tai 3-4 kertaa pdivassd maksimipdivdannoksen ollessa 1200
mg (60 ml). Kahden annoksen véliajan on oltava vihintdén 4 tuntia. YL 400 mgn (20 ml)
yksittdisannoksilla ei ole osoitettu olevan additiivista analgeettisti vaikutusta.

Kuuk autiskivut: 400 mg (20 ml) 1-3 kertaa pdivdssd tarpeen mukaan. Annosten viliajan on oltava
véahintddn 4-6 tuntia. Hoito on aloitettava heti kuukautiskipujen ensimmaéisten oireiden ilmaantuessa.



6 k uukauden - 12 vuoden ikdiset lapset (> 7 k g):

Ak uutit k iputilat ja ylempien hengitysteiden infektioon liittyvd kuume:

5-7,5 mg ibuprofeenia/kg yhtend annoksena tai 20-30 mg/kg péivittdin alla olevan taulukon mukaan.
Annoksen laskemiseen on kdytettdvé painoa (annetut idt ovat summittaisia).

Paino Ikd Annos

7-10 kg 6-12 kuukautta 2,5 ml 3 kertaa piivédssa
10-14,5 kg 1-2 vuotta 2,5 ml 3-4 kertaa pdivissa
14,5-25 kg  3-7 vuotta 5 ml 3-4 kertaa paivassi
25-40 kg 8-12 vuotta 10 ml 3-4 kertaa paivassi

Annos annetaan 6 tunnin vilein, enintddn neljd kertaa paivassd. Ei saa antaa alla kuuden kuukauden
ikdisille lapsille eikd lapsille, jotka painavat alle 7 kg.

40 mg/ml:

Aik uisetja yli 12-vuotiaat lapset:

Kuume, lievd ja keskivaikea kipu ja kiputilat:

200—400 mg (5-10 ml) yhtend annoksena tai 3-4 kertaa pdivissd maksimipdiviannoksen ollessa 1200 mg
(30 ml). Kahden annoksen véliajan on oltava viahintdén 4 tuntia. Yli 400 mgn (10 ml) yksittdisannoksilla
eiole osoitettu olevan additiivista analgeettistd vaikutusta.

Kuuk autiskivut:400 mg (10 ml) 1-3 kertaa pdivéssé tarpeen mukaan. Annosten véliajan on oltava
véhintddn 4-6 tuntia. Hoito on aloitettava heti kuukautiskipujen ensimmaéisten oireiden imaantuessa.

6 k uukauden - 12 vuoden ikdiset lapset (> 7 kg):

Ak uutit kiputilat j aylempien hengitysteiden infektioon liittyvd kuume:

57,5 mg buprofeenin/kg yhtend annoksena tai 20—30 mg/kg pawittiin ala okvan taulukon mukaan.
Annoksen hskemseen onkiytettivad panoa (annetut #it ovat summitasia).

Paino Ikd Annos

7-10 kg 6-12 kuukautta 1 ml 3 kertaa pdivassa
10-145 kg  1-2 vuotta 1 ml 3-4 kertaa pavéssa
145-25 kg 3-7 vuotta 25 ml 3-4 kertaa pdivassi
25-40 kg 812 vuotta 5 ml 3-4 kertaa paivdssd

Annos annetaan 6 tunnin vélein, enintdén neljd kertaa pdivéssd. Ei saa antaa alla kuuden kuukauden
ikéisille lapsille eiké lapsille, jotka painavat alle 7 kg. Alle 8-vuotiaille lapsille suositellaan Ibuprofen
Farmalider 20 mg/ml -oraalisuspensiota tarkemman annostelun vuoksi.

Lk kdidit

Iakkailld on lisidntynyt haittavaikutusten aiheuttamien vakavien seurausten vaara. Jos ei-steroidisen
tulehduslddkkeen kiyttdminen katsotaan valttimattoméksi, on kiytettdvd mahdollisimman lyhyen ajan
pienintd tehokasta annosta. Potilasta on seurattava sadannéllisesti ruuansulatuskanavan verenvuotojen
varalta tulehduskipulddkityksen aikana. Annos on arvioitava yksilollisesti, jos munuaisten tai maksan
toiminta on heikentynyt.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminnasta kdrsivien potilaiden ibuprofeeniannos on arvioitava varoen ja yksilollisesti.
Annos on pidettdvd mahdollisimman pienend ja munuaisten toimintaa on seurattava (katso kohdat 4.3,
4.47ja5.2).

Mak san vajaatoiminta
Maksan vajaatoiminnasta kdrsivien potilaiden annos on arvioitava varoen. Annos arvioidaan
yksilollisesti ja se on pidettivd mahdollisimman pienend (katso kohdat 4.3, 4.4 ja 5.2).



43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys ibuprofeenille tai jollekin kohdassa 6.1 luetellulle apuaineelle.

Ristireaktioiden takia Ibuprofen Farmalider -valmistetta eisaa antaa potilaille, joilla on ollut
asetyylisalisyylihapon taijonkin muun ei-steroidisen tulehduskipulidkkeen (NSAID) kdyttdmiseen
liittyvid astman, nendtulehduksen tai nokkosrokon oireita.

Tilat, joihin littyy lisdéntynyt verenvuototaipumus. Serebrovaskulaarinen tai muu aktiivinen
verenvuoto.

Aiempi tulehduskipulddkkeilld hoitamiseen littynyt ruuansulatuskanavan verenvuoto- tai perforaatio.
Aktiivinen vatsahaava tai paksusuolen haavauma taitoistuvien vatsahaavatapahtumien/verenvuotojen
historia (kaksi tai useampi todistettu haavauma tai verenvuoto).

Vaikea maksan vajaatoiminta.

Vaikea sydamen vajaatoiminta (NYHA-luokitus IV).

Vaikea munuaissairaus (glomerulussuodosnopeus alle 30 ml/minuutti) (katso kohta 4.4). Raskauden
kolmas kolmannes (katso kohta 4.6).

44 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

siséltdvien tulehduskipuldékkeiden kanssa on viltettiava.

Haittavaikutuksia voidaan minimoida kayttimilld mahdollisimman lyhyen ajan pienintd tehoavaa
annosta, jolla oireet saadaan hallittua (katso kohta 4.2 ja alla esitetyt ruuansulatuskanavaan ja syddmeen
ja verisuoniin liittyvat riskit). Siksi jokaiselle potilaalle on mééritettédva yksilollisesti pienin tehokas
annos.

Muiden tulehduskipulddkkeiden tavoin ibuprofeeni voi peittdé infektion oireet.

lakkaat:

Iakkailld on lisdantynyt tulehduskipulidkke idene aiheuttamien haittavaikutusten, erityisesti
ruuansulatuskanavan verenvuodon ja perforaation, riski, mikd voi olla hengenvaarallista. Takkailla
potilailla on useammin heikentynyt munuaisten, syddmen tai maksan toiminta.

Ruuansulatuskanavan verenvuoto, haavaumat ja perforaatio:

Erityisesti idkkdiden potilaiden, joilla on ollut aiempia ruvansulatuskanavan haittavaikutuksia, on
kerrottava mahdollisista vatsaoireista (erityisesti ruuansulatuskanavan verenvuodosta), etenkin hoidon
alkuvaiheissa.

Idkkdiden potilaiden, joiden haittavaikutusten esiintyvyys on yleens lisdéntynyt, hoidossa neuvotaan
etenemddn varoen. Seuraukset, esim. ruuansulatuskanavan verenvuoto ja/tai perforaatio, ovat idkkailld
usein vakavampia ja niitd voi esiintyd ilman varoittavia oireita ja vaikka niitd ei ole ilmennyt aiemmin.

Ladkeainetta tulee kiyttda varoen potilailla, jotka saavat samanaikaisesti lidkitystéd, joka voi lisatad
haavaumien tai verenvuodon riskid. Téllaisiin lAdkityksiin kuuluvat mm. oraaliset kortikosteroidit,
antikoagulantit, kuten varfariini, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit tai veren hyytymista
estdvit aineet, kuten asetyylisalisyylihappo (katso kohta 4.5).

Ruuansulatuskanavan verenvuodon, haavaumien tai perforaation riski on suurempi NSAID-annosten
suurentuessa potilailla, joilla on ollut aiemmin haavaumia, etenkin, jos ne ovat komplisoituneet
verenvuodon tai perforaation takia (katso kohta 4.3), ja idkkiilld. Naiden potilaiden hoito on aloitettava
pienimméllda mahdollisella annoksella. Niille potilaille on harkittava yhdistelmihoitoa suojaavilla
aineilla (esim. misoprostolilla tai protonipumpun estijilld), kuten myds potilaille , jotka vaativat
samanaikaista hoitoa pienelld annoksella asetyylisalisyylihappoa tai muuta lidkeainetta, joka
todenndkoisesti lisdd ruuansulatuskanavariskid (katso alta ja kohdasta 4.5).



Ruuansulatuskanavan verenvuotoa, haavaumia tai perforaatiota, jotka voivat olla hengenvaarallisia,
on raportoitu kaikille tulehduskipuldékkeille hoidon kaikissa vaiheissa, niin ettd varoittavia oireita tai
aiempia vakavia ruuansulatuskanavatapahtumia joko on tai ei ole ollut.

Kun Ibuprofen Farmalider -valmistetta saavilla potilailla esiintyy ruuansulatuskanavan verenvuotoa
tai haavaumia, on hoito lopetettava.

Tulehduskipulddkkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on ruuansulatuskanavan sairaus
(haavainen paksusuolentulehdus, Crohnin tauti), silli heidén tilansa voi huonontua.

Vaikutukset munuaisiin

Ibuprofeenia on kiytettdva varoen ja pienind annoksina potilaille , joiden munuaisten tai maksan
toiminta on heikentynyt, ja idkkéille potilaille. Munuaisten toimintaa on seurattava jaksoittain
pitkdaikaisen ibuprofeenihoidon aikana. Ibuprofeeni on vasta-aiheinen potilailla, joilla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta (katso kohta 4.3).

Kuivumistilaan joutuneiden potilaiden hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Muiden tulehduskipulddkkeiden tapaan ibuprofeenin pitkdaikainen antaminen on saanut aikaan
papillanekroosia ja muita munuaisten patologisia muutoksia. Munuaistoksisuutta on myds havaittu
potilailla, joilla munuaisten prostaglandiinit ovat korvaavassa roolissa normaalin munuaisperfuusion
ylldpidossa. Tulehduskipulidkkeiden antaminen voi aiheuttaa ndille potilaille annoksesta riippuvan
prostaglandiinien muodostumisen ja sekunddérisesti munuaisten verivirtauksen vihenemisen, mika
voi aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa. Suurin riski on potilailla, joilla on munuaisten
vajaatoimintaa, sydimen vajaatoimintaa, maksan toimintahdiriditd , sekd idkkailld potilailla ja
potilailla, jotka saavat nesteenpoistoldékitystd tai ACE-estdjid. Hoidon keskeyttdmisen jilkeen
potilaan tila tyypillisesti palautuu hoitoa edeltineelle tasolle.

Vaikutukset syddmeen ja verenkiertoelimistoon

Potilaita, joilla on ollut aiemmin korkeaa verenpainetta ja/tai lieva tai keskivaikea syddmen
vajaatoiminta, on seurattava ja neuvottava asianmukaisesti, silli NSAID -hoidon yhteydessé on
raportoitu nesteen kertymisesti ja turvotuksesta.

Kliniset tutkimukset viittaavat sithen, etté ibuprofeenin kaytolld etenkin suurina annoksina (2400
mg vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esimerkiksi sydaninfarkti tai aivohalvaus). Kaiken kaikkiaan epidemiologiset tutkimukset eivit
viittaa sithen, ettd ibuprofeeni pienind annoksina (esimerkiksi enintddn 1200 mg vuorokaudessa)
liittyis i kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin.

Jos potilaalla on hoitamaton kohonnut verenpaine, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (NYHA-
luokitus II tai IIT), todettu iskeeminen sydénsairaus, ddreisverisuonten sairaus ja/tai aivoverisuonten
sairaus, ibuprofeenin kayttoa hoidossa on harkittava huolellisesti ja suuria annoksia (2400 mg
vuorokaudessa) viltettava.

Samoin on harkittava huolellisesti pitkdaikaisen hoidon aloittamista potilailla, joilla on sydédn- ja
verisuonitapahtumien riskitekij6itd (kuten kohonnut verenpaine, hyperlipidemia, diabetes mellitus tai
tupakointi), etenkin jos hoito edellyttédéd suuria ibuprofeeniannoksia (2400 mg vuorokaudessa).

Vaikeat ihoreaktiot

Tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessa on raportoitu (hyvin harvoin) vaikeista
ihohaittavaikutuksista, joista jotkin ovat hengenvaarallisia. Néihin kuuluvat hilseilevd ihotulehdus,
Stevens-Johnsonin syndrooma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (katso kohta 4.8). Potilailla
ndyttdd olevan suurin riski saada niitd haittavaikutuksia hoidon alussa. Useimmissa tapauksissa
haittavaikutus ilmenee hoidon ensimmadisen kuukauden aikana. Akuutista yleistyneesta
eksantematoottisesta pustuloosista (AGEP) on ilmoitettu ibuprofeenia siséltdvien tuotteiden
yhteydessa. Ibuprofen Farmalider -valmisteen antaminen on keskeytettdva heti ihottuman,
limakalvoleesioiden tai jonkin muun yliherkkyysoireen ilmaantuessa.

Vesirokko voi poikkeuksellisesti olla vaikeiden limakalvo- ja pehmytkudosinfektiokomplikaatioiden
alkuperd. Téhén mennessé tulehduskipulidkkeidenroolia néiden infektioiden pahenemisessa eiole



voitu sulkea pois. Siten on suositeltavaa vilttdd Ibuprofen Farmalider -valmisteen kiytt6d vesirokon
aikana.

Potilaita, joilla on ruuansulatuskanavan ongelmia, SLE, hematologisia tai hyytymissairauksia ja
astma, on hoidettava varoen ja seurattava tarkoin NSAID-hoidon aikana, silld heidén tilansa voi
huonontua tulehduskipulddkityksen vaikutuksesta. Ibuprofeeni voi estid verihiutaleiden
aggregaatiota, mikd saa aikaan verenvuotoajan pitenemisen.

Vaikutukset hengityselimiin
Aiemmasta keuhkoastmasta tai allergiasta kérsiville potilaille voi mahdollisesti kehittyd
bronkospasmi.

Aseptinen meningiitti

Aseptista meningiittid on harvoissa tapauksissa havaittu ibuprofeenihoidossa olevilla potilailla.
Vaikka sitd todennédkdisesti esiintyy potilailla, joilla on systeeminen lupus erythematosus ja sithen
littyvid sidekudossairauksia, on siitd raportoitu potilailla , joilla ei ole taustalla olevaa kroonista
sairautta.

Fertiliteetti

Ibuprofen Farmalider -valmisteen kaytto voi vahentdé fertiliteettid ja siksi sitd ei suositella naisille,
jotka yrittdvét tulla raskaaksi. Tdmé koskee kaikkia syklo-oksygenaasi-/prostaglandiinisynteesid
estdvid ladkkeitd. Vaikutus on palautuva ja lakkaa, kun altistuminen tdmén tyyppisille ladkkeille
loppuu.

Taustalla olevien infektioiden oireiden peittyminen

Ibuprofen Farmalider voi peittdd infektion oireita, jolloin asianmukaisen hoidon aloittaminen voi
viivistyd, mikd pahentaa infektion seurauksia. Néin on havaittu tapahtuvan bakteeriperdisen
sairaalan ulkopuolella saadun keuhkokuumeen ja vesirokon bakteeriperédisten komplikaatioiden
yhteydessi. Kun Ibuprofen Farmalider-valmistetta kiytetdin infektioon liittyvin kuumeen tai kivun
lievittimiseen, infektiota on seurattava tiiviisti. Avohoidossa olevan potilaan on otettava yhteytté
ladkariin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat.

Ibuprofen Farmalider-oraalis us pensio siséltéid maltitolia. Perinndllisestd fruktoosi-
intoleranssista kérsivien potilaiden ei tule ottaa tata lddketta.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Se uraavia yhdessé Ibuprofen Farmalider -valmis teen kanssa on viilte ttavi:

Asetyylisalisyylihappo. Ibuprofeenin ja asetyylisalisyylihapon samanaikaista kiyttod ei yleisesti
ottaen suositella, silld se saattaa lisdtd haittavaikutuksia.

Kokeelliset tiedot viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni saattaa inhiboida pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita otetaan
samanaikaisesti. On epavarmaa, voidaanko néité tietoja ekstrapoloida kliniseen tilanteeseen, mutta
eivoida kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, etté ibuprofeenin sddnnéllinen, pitkdaikanen kayttd
saattaa heikentia pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon sydidntd suojaavaa vaikutusta. Ei ole
todenndkoistd, ettd satunnaisella ibuprofeenin kaytolld olisi klinisesti merkityksellis id vaikutuksia
(ks. kohta 5.1).

Muut tulehduskipuliidkkeet. Tulehduskipulddkkeiden ja ibuprofeenin samanaikaista kaytt6d on
véltettdvd lisddntyneen ruuansulatuskanavan haittavaikutusten riskin, kuten verenvuodon, takia.
Kahden tai useamman eri NSAID-lddkkeen kiyttd yhdessi ei lisid hoidon tehoa ja on mahdollisesti
haitallista.

Metotreksaatti. Tulehduskipulddkkeet estdvit metotreksaatin tubulaarista eritystd, ja tésti voi
aiheutua joitakin metabolisia interaktioita ja metotreksaatin poistuman vahenemistd. Néin ollen
suuriannoksisen metotreksaattihoidon yhteydessd on aina véltettdva tulehduskipulddkkeiden
madrdamisté (katso alla).



Veren hyytymistd estdvit aineet: Tulehduskipulddkkeitd ei tule kdyttdd yhdessa tiklopidiinin
kaltaisten, veren hyytymistd estdvien aineiden kanssa, silld timéa aiheuttaa verihiutaleiden toiminnan
additiivisen estymisen

Dik umaroliryhmd: Tulehduskipulddkkeet voivat tehostaa varfariinin kaltaisten antikoagulanttien
vaikutuksia (katso kohta 4.4). Kokeelliset tutkimukset osoittavat, ettd ibuprofeeni voimistaa
varfariinin vaikutuksia vuotoaikaan. Sama entsyymi, CYP2C9, metaboloi tulehduskipulddkke ité ja
dikumaroliryhmaia.

Syddnglykosidit: Tulehduskipulidkkeet voivat pahentaa sydimen vajaatoimintaa, vihentda
glomerulussuodosnopeutta ja lisidtd sydinglykosidien (esim. plasman digoksiinin) tasoja.

Mifepristoni: Teho voi teoreettisesti laskea ei-steroidisten tulehduskipuliikke iden (NSAID:t),
mukaan lukien aspiriini, prostaglandiinin vastaisten ominaisuuksien takia. Rajallinen kokemus
viittaa sithen, ettd tulehduskipulddkkeiden antaminen samana pdivénd prostaglandiinin kanssa ei
vaikuta haitallisesti mifepristonin ja prostaglandiinin tehoon kohdunkaulan kypsymisen tai kohdun
supistuvuuden suhteen eikd vaikuta lidketieteellisen raskaudenkeskeytyksen kliimiseen tehoon.

Sulfonyyliureat: Ibuprofeenia saavilla, sulfonyyliurealdékitystd kayttévilld potilailla on raportoitu
harvoin hypoglykemiasta.

Tsidovudiini: HIV -positiivisilla hemofiliapotila illa, jotka saavat samanaikaisesti tsidovudiini- ja
ibuprofeenihoitoa, on todistetusti kohonnut hemartroosi- ja hematoomariski.

Se uraavat yhdessa Ibuprofen Farmalider -valmis teen kanssa voivat vaatia annoksen
muuttamista:

Tulehduskipulddkkeet voivat vihentdd diureettien ja muiden verenpaineliidkkeiden vaikutusta.

ACE-estdjdt ja angiotensiini Il -antagonistit. Riskinormaalisti palautuvan akuutin munuaisten
vajaatoiminnan kehittymiselle voi nousta potilailla, joilla munuaisten toiminta on heikentynyt (esim.
kuivumistilassa olevat potilaat ja/tai idkkéét potilaat), kun ACE-estdjid tai angiotensiini II -reseptorin
antagonisteja annetaan yhdessé tulehduskipulidkkeiden kanssa, joihin kuuluvat selektiiviset syklo-
oksygenaasi-2-inhibiittor it. Siksi néitd on annettava yhdessi varoen heikentyneestd munuaisten
toiminnasta karsiville potilaille, erityisesti idkkiille. Potilaita on nesteytettava riittavasti ja
munuaisten toiminnan seuraamista on harkittava heti samanaikaisen hoidon aloittamisen jilkeen ja
myohemmin ajoittain (katso kohta 4.4).

Beetasalpaajat. NSAID-tyyppiset tulehduskipulddkkeet vihentdvit beeta-adrenoseptoria salpaavien
ladkkeiden verenpainetta laskevia vaikutuksia.

Veren hyytymistd estdvit aineet. Samanaikainen hoito lisd4 ruuansulatuskanavan verenvuodon riskia
(katso kohta 4.4).

Selek tiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt, SSRI:t. Sekd SSRI- etti tulehduskipuldédkkeisiin liittyy
lisidntynyt, esimerkiksi ruuansulatuskanavan, verenvuotoriski. Tama riski lisidntyy samanaikaisen

hoidon yhteydessd. Mekanismiin voi liittyd serotoniinin vdhentynyt sisddnotto trombosyyteissé
(katso kohta 4.4).

Kortik osteroidit. Ruuansulatuskanavan haavaumien tai verenvuodon lisdéntynyt riski (katso kohta
4.4).

Syk losporiini ja takrolimuusi. On oletettavaa, etté tulehduskipuliike antaminen samanaikaisesti
syklosporiinin tai takrolimuusin kanssa voi lisdtd nefrotoksisuuden riskid munuaisten vdhentyneen
prostasykliinisynteesin takia. Siksi munuaisten toimintaa on seurattava tarkoin samanaikaisen hoidon
yhteydessa.

Litium. Ibuprofeeni vihenté litumin munuaispoistumaa, ja timén takia seerumin litiumtasot voivat
nousta. Tatd yhdistelmia tulee vilttii, ellei seerumin litumtasoja voida tarkkailla toistuvasti eikd
litumannosta mahdollisesti vahentda.



Kolestyramiini. Ibuprofeenin ja kolestyramiinin samanaikainen antaminen hidastaa ja vihentdd (25
%:lla) ibuprofeenin imeytymistd. Niiden lidkkeiden ottamisen viliajan on oltava vihintdén 2 tuntia.

Diureetit. Tulehduskipulddkket (indometasiini ja propionihappojohdannaiset) voivat vihentda
furosemidin ja bumetanidin (loop-diureetteja) diureettista vaikutusta, mahdollisesti estamalld
prostaglandiinisynteesid. Ne voivat vahentdd my0s tiatsidien verenpainetta laskevaa vaikutusta.
Diureetit voivat lisitd tulehduskipulidkkeiden nefrotoksisuutta.

Ibuprofeenin ja kaliumia sédéstivien diureettien samanaikainen antaminen voi johtaa hyperkalemiaan.

CYP2(C9-estdjdt. Ibuprofeenin ja CYP2C9-estdjien samanaikainen antaminen voi lisiti riskid altistua
ibuprofeenille (CYP2C9-substraatti). Tutkimuksessa, jossa tutkittin vorikonatsolia ja flukonatsolia
Ibuprofeeniannoksen pienentdmistd on harkitava, kun annetaan voimakkaita CYP 2C9-estéji
samanakasesti etenkin kun buprofeenh annetaan suurena annoksena joko vorikonatsoln tai
flukonatsoln kanssa.

Aminoglyk osidit. Tulehduskipulddkkeet voivat vihentdd aminoglykosidien erittymistd. Lapset:
Ibuprofeenia tulee antaa varoen samanaikaisesti aminoglykosidien kanssa.

Kaptopriili: Kokeelliset tutkimukset viittaavat siihen, etté ibuprofeeni ehkdisee kaptopriilin
vaikutusta natriumin erittymiseen.

Metotreksaatti: Metotreksaatin mahdollinen interaktio tulehduskipulidkkeiden kanssa tulee ottaa
huomioon myds metotreksaatin pienten annosten suhteen, erityisesti potilailla, joiden munuaisten
toiminta on heikentynyt. Munuaisten toimintaa on seurattava yhdistelmédhoitoa kiytettéess . Jos
sekd tulehduskipulddkkeitd ettd metotreksaattia annetaan 24 tunnin sisélld toisistaan, on toimittava
varoen, silldi metotreksaatin tasot plasmassa voivat nousta ja aiheuttaa toksisuuden lisidntymista
(katso ylid).

Trombolyytit: Ruuansulatuskanavan verenvuotoriskin lisdéntyminen (katso ylld). Yhteisvaikutuksia
on tutkittu vain aikuisille tehdyissd tutkimuksissa.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja ime tys

Raskaus

Prostaglandiinisynteesin estyminen voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion
kehitykseen. Epidemiologisten tutkimusten tiedot viittaavat lisiédntyneeseen keskenmeno- sekd
syddmen epdmuodostuma- ja vatsahalkioriskiin prostaglandiinisynteesin estéjien kdyton yhteydessa
aikaisen raskauden aikana. Sydin- ja verisuoniston epdmuodostumien absoluuttinen riski lisidntyi
alle 1 %:lla noin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan lisdéntyvin annoksen ja hoidon keston my6td. Eldimilla
prostaglandiinisynteesin estéjien antamisen on osoitettu aiheuttavan ennen ja jilkeen implantaation
tapahtuvien menetysten lisidntymistd ja alkion/sikion kuolleisuutta. Lisdksi on raportoitu erilaisten
epamuodostumien, mukaan lukien sydidn- ja verisuonistoepamuodostumat, lisddntymisestd eldimilld,
joille on annettu prostaglandinisynteesin estdjidd organogeneettisen vaiheen aikana. Ibuprofen
Farmalider kéytto 20. raskausviikosta alkaen voi aiheuttaa sikion munuaisten toimintahdiriosta
johtuvaa oligohydramnionia. Tédmaé voi tapahtua pian hoidon aloittamisen jélkeen, ja se on yleensd
korjaantuvaa, kun hoito lopetetaan. Lisdksi on ilmoitettu valtimotiechyen kuroumaa raskauden toisella
kolmanneksella tapahtuneen hoidon jialkeen. Suurin osa tapauksista korjaantui, kun hoito lopetettiin.
Ibuprofen Farmalider -valmistetta ei tule antaa raskauden ensimméisen ja toisen kolmanneksen
aikana, ellei tima ole selkedsti valttimatontd. Jos raskautta yrittdva tai raskauden ensimmaéiselld tai
toisella kolmanneksella oleva nainen kéyttda Ibuprofen Farmalider -valmistetta, on annos pidettava
mahdollisimman pienend ja hoidon kesto mahdollisimman lyhyend. Oligohydramnionin ja
valtimotiechyen kurouman varalta on harkittava syntymii edeltivaa seurantaa, kun Ibuprofen
Farmalider - valmisteelle on altistuttu useiden pdivien ajan raskausviikosta 20 alkaen. Ibuprofen
Farmalider -valmisteen kdytto on lopetettava, mikéli oligohydramnion tai valtimotichyen kurouma
todetaan .



seuraaville tiloille :
- sydin ja hengityselimistoon kohdistuva toksisuus (ennenaikainen
supistuminen/valtimotiechyen sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu),
- munuaisten toimintahdirid (ks. ylld olevat tiedot), joka voi johtaa munuasten
vapatoimintaan p hpsiveden méddridn vihenemseen.
At ja vastasyntynyt hpsi raskauden bopussa:
- pitkittynyt vuotoaika,
- kohdun supistusten heikentyminen, mik& voi johtaa viivistyneeseen tai pitkittyneeseen
synnytykseen.

Siksi Ibuprofen Farmalider -valmiste on vasta-aiheinen raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Imetys

Ibuprofeeni erittyy rintamaitoon, mutta lyhyen hoidon aikaisilla terapeuttisilla annoksilla vaikutus
lapseen on epdtodennikoistd. Jos kuitenkin mééritidn pitkdaikaisempi hoito, on harkittava aikaista

vieroitusta.
Hedelmillisyys

Ibuprofeenin kéyttd voi heikentéd fertiliteettid eikd sitd suositella naisille, jotka yrittévat tulla
raskaaksi. Naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksi taijoille tehdddn hedelméttomyystutkimuks
ia, tulee harkita ibuprofeenihoidon keskeyttdmista.

4.7

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ibuprofeenihoito voi haittavaikutuksena aiheuttaa nikohéiriditd. Naméa vaikutukset ovat harvinaisia,
mutta ne on pidettdvd mielessd, kun hyva ndkokyky on tarpeen, esimerkiksi autoa ajettaessa.

4.8

Haittavaikutukset

Haittavaikutukset liittyvidt piddasiassa ibuprofeenin farmakologisiin
prostaglandinisynteesivaikutuksiin. Useimmin havaitut haittavaikutukset ovat luonteeltaan

vaikutuksia ruuansulatuskanavaan. Satunnaisessa kdytossé, kun maksimiannos paivdssd on 1200 mg,
haittavaikutukset ovat harvinaisempia.

Ainakin mahdollisesti ibuprofeenin kédyttoon littyvét haittavaikutukset on esitetty MedDRA -
esiintymistiheysluokituksen ja elinjirjestelmétietojen avulla. Haittavaikutusten yleisyysluokat on
médritelty seuraavasti: Hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1000,
<1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000) ja tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjérjes telméa

Esiintyvyys

Yleinen (>1/100)

Melko harvinainen
(1/100, 1/1000)

Harvinainen (< 1/1000)

Tuntematon (koska
saatavissaolevatieto
ei riitd arviointiin)

Veri ja imukudos Aplastinen anemia,
leukopenia, trombosytopenia

Immuunijdrjestelmi Anafylaktiset reaktiot

Psyykkiset hdiriot Unettomuus, lieva Masennus, sekavuus

levottomuus

Hermosto Padnsérky Aseptinen meningiitti,
huimaus, unettomuus,
nékohermotulehdus

Silméit Niakohairiot Toksinen amblyopia

Kuulo ja Vaikutukset kuuloon Tinnitus

tasapainoelin

Sydin Syddmen vajaatoiminta

Verisuonisto Korkea verenpaine




Hengityselimet,
rintakehé ja
vilikarsina

Astma, bronkospasmi,
dyspnea, riniitti

Ruoansulatuselimisto

Oksentelu, ripuli,
ylavatsakivut,
dyspepsia,
pahoinvointi,
ummetus

Verenvuodot,
vatsahaava,
ulseratiivinen stomatiitti

Perforaatio, haimatulehdus,
verioksennukset, mustat
veriulosteet, koliitti,
paksusuolentulehduksen ja
Crohnin taudin paheneminen,
mahatulehdus, ilmavaivat

Maksa ja sappi

Maksavauriot,
maksatulehdus, keltaisuus ja
maksaentsyymien nousu

Iho ja ithonalainen
kudos

Thottuma

Angioedeema,
nokkosrokko, purppura,
kutina

Rakkulareaktiot, mukaan
lukien Stevens-Johnsonin
syndrooma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi,
monimuotoinen
punavihoittuma,
valoherkkyys, pilvikaljuus

Yleisoireinen
eosinofiilinen
oireyhtymi (DRESS-
oireyhtymi), Akuutti
yleistynyt
eksantematoottinen
pustuloosi(AGEP),
valoherkkyysreaktiot

Munuaiset ja
virtsatiet

Akuutti munuaisten
toimintahdirié ja
interstitiaalinefriitti,
munuaisten
papillaarinekroosi,
nefroottinen syndrooma,
munuaisten vajaatoiminta

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

Visymys

Odeema, nesteen kertyminen

Paksusuolen haavaumia, perforaatiota tai ruuansulatuskanavan verenvuotoa, joskus
hengenvaarallista, voi esiintyd erityisesti idkkailld potilailla (katso kohta 4.4).

Vesirokon aikana on poikkeuksellisesti raportoitu vaikeista limakalvo- ja
pehmytkudosinfektiokomplikaatioista.

Ibuprofeeni voi aiheuttaa verenvuotoajan pidentymistd trombosyyttien aggregaation palautuvan

estdmisen takia. Useimmissa tapauksissa, kun on raportoitu aseptisesta meningiitistd, on taustalla
ollut autoimmuunisairaus (kuten systemaattinen lupus erythematosus ja sithen littyva
sidekudossairaus). Tatd on raportoitu myos potilailla, joilla eiole taustalla kroonista sairautta.

Odeemaa, korkeaa verenpainetta ja sydimen vajaatoimintaa on raportoitu tulehduskipulidkityksen

yhteydessa.

Kliniset tutkimukset viittaavat sithen, ettd buprofeenin kdytolld etenkin suurina annoksina (2400
mg vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin

(esimerkiksi syddninfarkti tai aivohalvaus) (ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus

Tok sisuus: Oireiden riski on olemassa annoksilla >80-100 mg/kg. Annoksilla >200 mg/kg on
olemassa vaikeiden oireiden riski, vaikkakin tdssd on vaihtelua eri henkildiden valilld. Annos 560
mg/kg aiheutti vakavan myrkytyksen 15 kuukauden ikéiselle lapselle. 3,2 g 6-vuotiaalle lapselle
atheutti lievdn tai keskivakavan myrkytyksen, 2,8 —4 g 1'4-vuotiaalle ja 6 g 6-vuotiaalle lapselle
vatsahuuhtelun jilkeen aiheutti vakavan myrkytyksen, 8 g aikuiselle aiheutti lievin ja >20 g
aikuiselle aiheutti vakavan myrkytyksen. 8 g 16-vuotiaalle vaikutti munuaisiin ja 12 g yhdessa
alkoholin kanssa aiheutti teini-ikdiselle akuutin tubulaarisen nekroosin.

Oireet: Pahoinvointi, ylavatsakivut, oksentelu (lopuksi verinen). Padnsérky, tinnitus, pyorrytys,
tajuttomuus, krampit. Silmivarve, ndon himartyminen. Suurina annoksina tajunnan menetys,
kouristelu (piddasiassa lapsilla). Bradykardia, matala verenpaine. Metabolinen asidoosi,
hypernatremia, vaikutukset munuaisiin, verivirtsaisuus, mahdollinen maksan vajaatoiminta.
Hypotermia. Akillisen hengitysvaikeusoireyhtymiin harvinaiset tapaukset.

Vaikea-asteisissa myrkytystiloissa voi ilmetd metabolista asidoosia.

Hoito: Saatavilla eiole erityistd vastalddkettd. Tarpeen mukaan vatsahuuhtelu, aktiivihiili.
Tarvittaessa antasidit. Matalan verenpaineen tapauksessa suonensiséinen nesteytys, tarpeen mukaan
inotrooppinen tuki. Riittdvd diureesi on varmistettava. Happo-emés-tasapainon ja

elektrolyyttihdir ididen korjaaminen. Yleinen oireenmukainen hoito.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehduskipu- ja reumalidikkeet; propionihappojohdanna iset, ATC-
koodi: MO1AEO1

Ibuprofen Farmalider kuuluu ei-steroidisiksi tulehduskipulddkkeiksi (NSAID:t) kutsuttujen
ladkkeiden ryhmédn. Se siséltdad propionihappojohdanna isen, p-isobutyylihydrotrooppihapon, jonka
geneerinen nimi on ibuprofeeni. Ibuprofeenilla on tulehdusta estévid, kipua lievittdvid ja kuumetta
alentavia vaikutuksia. Tulehdusta estiva vaikutus on verrattavissa aspiriinin ja indometasiinin
vaikutukseen. Sen farmakologisten ominaisuuksien ajatellaan johtuvan kyvysti vihentda
prostaglandiinisynteesid. Ibuprofeeni pidentdd verenvuotoaikaa trombosyyttien aggregaation
palautuvan estdmisen avulla.

Ibuprofeeni estdd munuaisten prostaglandiinis ynteesid. Tilld vaikutuksella eiole suurta merkitysté
potilaille, joiden munuaisten toiminta on normaalia. Potilailla, joilla on krooninen munuaisten
vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta tai maksan vajaatoiminta, ja my0s tapauksissa, joissa plasman
tilavuudessa on muutoksia, vihentynyt prostaglandiinisynteesi voi johtaa munuaisten akuuttiin
vajaatoimintaan, nesteen kertymiseen ja syddmen vajaatoimintaan (katso kohta 4.3 ja 4.4).

Kokeelliset tiedot viittaavat silhen, ettd buprofeeni saattaa inhiboida pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita otetaan
samanaikaisesti. Joissakin farmakodynaamisissa tutkimuksissa as etyylisalisyylihapolla on havaittu
heikentynyttd vaikutusta tromboksaanin muodostumiseen ja verihiutaleiden aggregaatioon, kun
ibuprofeenia on otettu yksittdisend 400 mg:n annoksena joko 8 tuntia ennen kuin henkild on saanut
ladkeainetta vilittomasti vapauttavan asetyylisalisyylihappoannoksen (81 mg) tai 30 minuuttia sen
jalkeen. On epdvarmaa, voidaanko niita tictoja ekstrapoloida kliiniseen tilanteeseen, mutta ei voida
kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, ettd buprofeenin sédénnollinen, pitkdaikainen kayttd saattaa
heikentdd pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon sydintd suojaavaa vaikutusta. Ei ole todennékéistd,
ettd satunnaisella ibuprofeenin kaytolld olisi klinisesti merkityksellisid vaikutuksia (ks. kohta 4.5).

5.2 Farmakokine tiikka

Imeytyminen



Ibuprofeeni imeytyy nopeasti ruuansulatuskanavasta biosaatavuuden ollessa 80—90 %.
Seerumipitoisuuden huippu ilmenee 1-2 tunnin kuluessa antamisesta. Tutkittaessa normaaliaterian
vaikutuksia havaittiin, ettei ruuan nauttiminen vaikuta merkittdvésti kokonaisbiosaatavuuteen.

Jakautuminen
Ibuprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin (99 %). Ibuprofeenin jakautumistilavuus on
aikuisilla pieni, noin 0,12-0,2 kg,

Biotransformaatio

Ibuprofeeni metaboloituu nopeasti maksassa sytokromi P450m, ensisijaisesti CYP2C9m, avulla,
kahdeksi priméériseksi naktiiviseksi metaboliitiks i, 2-hydroksi-ibuprofeeniks i ja 3-karboksi-
ibuprofeeniksi. Ladkkeen suussa sulamisen jélkeen hieman alle 90 % oraalisesta
ibuprofeeniannoksesta erittyy virtsaan oksidatiivis ina metaboliitteina ja niiden
glukuronikonjugaatteina. Virtsaan erittyy hyvin vahdn muuttumatonta ibuprofeenia.

Eliminaatio
Erittyminen munuaisista on sekd nopeaa etti tiydellistd. Puoliintumisaika on noin 2 tuntia.
Ibuprofeenin erittyminen on ldhes tiydellistd 24 tuntia viimeisen annoksen jilkeen.

Erityisviestoryhmdit

Ldk kdcdt
Olettaen, ettei munuaisten vajaatoimintaa ole, on farmakokineettisessé profiilissa ja erittymisessé
virtsaan nuorten ja idkkdiden potilaiden vililld vain pieni, klimisesti merkitykseton ero.

Lapset

Yli I-vuotiaiden lasten systeeminen ibuprofeenialtistuminen painonmukaisen terapeuttisen
annostelun jilkeen (5 mg/kg - 10 mg/kg) néyttdd aikuisten vastaavalta. 3 kuukauden - 2,5 vuoden
ikéisilld lapsilla ndyttdd olevan suurempi ibuprofeenin jakautumistilavuus (L/kg) ja poistuma
(L/kg/h) kuin >2,5 - 12- vuotiailla lapsilla.

Munuaisten vajaatoiminta

Potilailla, joilla on lievd munuaisten vajaatoiminta, on raportoitu sitoutumattoman (S)-ibuprofeenin
lisdéntymisestd, (S)-ibuprofeenin korkeammista AUC-arvoista ja enantiomeeristen AUC (S/R) -
arvojen noususta verrattuna terveisiin kontrollipotilais iin.

Dialyysihoidossa olevilla loppuvaiheen munuaissairauspotilailla keskimdérdinen ibuprofeenifraktio
oli noin 3 % verrattuna terveiden vapaaehtoisten noin 1 %:iin. Munuaisten toiminnan vakava
heikentyminen voi aiheuttaa ibuprofeenin metaboliittien kertymistd. Tdmén vaikutuksen merkitys on
tuntematon. Metaboliitteja voidaan poistaa hemodialyysin avulla (katso kohdat 4.2, 4.3 jaa 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Maksan alkoholisairaus ja lieva tai keskivaikea maksan vajaatoiminta ei aiheuttanut oleellisia
muutoksia farmakokineettisiin parametreihin.

Kirroosipotilailla, joilla oli keskivaikea maksan vajaatoiminta (Child Pughin pisteytys 6-10) ja joita
hoidettiin raseemisella ibuprofeenilla, havaittiin puolintumisa jan pidentyvin keskimédérin
kaksinkertaiseksi ja enantiomeerinen AUC-suhde (S/R) oli merkittédvisti alempi verrattuna terveisiin
kontrollipotila is iin, mikd viittaa (R)-ibuprofeenin metabolisen inversion aktiiviseksi (S)-
enantiomeeriksi heikentyneen (katso kohdat 4.2, 4.3 ja 4.4).

53 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Klinisen turvallisuuden kannalta oleelliseksi katsottavia tietoja preklinisestd turvallisuudesta ei ole
tdmén valmisteyhteenvedon muihin kohtiin siséllytettyjen tietojen lisdksi.



6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkarininatrium
Natriumbentsoaatti (E211)
Sitruunahappo, vedeton
Natriumsitraatti
Hypromelloosi
Ksantaanikumi

Maltitoli (E965)

Glyseroli

Taumatiini (vain 40 mg/ml oraalisuspensio)
Mansikkamakuaine
Puhdistettu vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen.

63 Kestoaika

3 vuotta.

20 mg/ml. Avaamisen jalkeen kestoaika on 6 kuukautta siilytettyna alle 25 °C.

40 mg/ml: Avaamisen jilkeen kestoaika on 6 kuukautta siilytettynd alle 30 °C.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PET-pullo, jossa lapsiturvallinen HDPE-korkki ja LDPE-tulppa. Mukana toimitetaan 5 mln ruisku.

20 mg/ml: Pakkauskoot: 100 ml, 150 ml tai 200 ml.
40 mg/ml: Pakkauskoot: 30 ml, 100 ml, 150 ml tai 200 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle

Ei erityisvaatimuksia

7 MYYNTILUVAN HALTIJA

Farmalider, S.A. ¢/ Aragoneses 15
28108, Alcobendas-Madrid
Espanja

8 MYYNTILUVAN NUMEROT

20 mg/ml: 30595
40 mg/ml: 30596

9 MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA



10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
06.04.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml oral suspension
Ibuprofen Farmalider 40 mg/ml oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml oral suspension innehéller 20 mg ibuprofen.
En ml oral suspension innehéller 40 mg ibuprofen.

Hjalpdmnen med kdnd effekt: Sackarinnatrium 0,5 mg/ml och flytande maltitol 500 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.
Vit eller benvit suspension med jordgubbssmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av

- feber

- latt till mattlig smérta sdsom tandvérk, postoperativ smarta, huvudvark (inklusive migréin),
och muskuloskeletal smérta (t.ex. ryggvirk, mindre skador sasom stukningar och
strackningar)

- sméirtsamma tillstdnd (t.ex. ont i halsen och 6ronen) till f6ljd av faryngit, tonsillit och otit

- dysmenorré

Barn 6 mdnader - 12 ar (> 7 kg):
Akuta smdrtsamma tillstand och febervid infektion i ovre luftvigarna.

4.2 Dosering och administreringssétt

Behandling ska inledas med ldgsta méjliga effektiva dos, sé att den senare kan justeras utifran
terapisvaret och eventuella biverkningar. Vid langtidsbehandling méste en lag underhallsdos
efterstrivas.

Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att anvinda den ligsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid, som kréavs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.4).

20 mg/ml:

Vuxna och barn over 12 dr:

Feber, ldtt till mdttlig smdrta och smdrtsamma tillstdnd:

200 mg-400 mg (10-20 ml) som en engangsdos eller 3-4 ganger dagligen. Maximal dygnsdos &r
emellertid 1 200 mg (60 ml). Intervallet mellan tva doser ska vara minst 4 timmar. Engéngsdoser
over 400 mg (20 ml) har inte visats ge ndgon additiv analgetisk effekt.

Dysmenorré: 400 mg (20 ml) 1-3 ginger dagligen, vid behov. Det bor gd minst 4-6 timmar mellan
doserna. Behandlingen ska p&borjas vid forsta tecknet pd menstruationsbesvar.

Barn 6 manader - 12 ar (> 7 kg):



Akuta smédrtsamma tillstand och feber vid infektion i ovre luftvigarna:
5-7,5 mg ibuprofen/kg kroppsvikt som en engangsdos eller 20-30 mg/kg kroppsvikt per dag enligt
tabellen nedan. Kroppsvikt ska anvindas vid berdkning av dosen (&ldersangivelsen &r ungeférlg).

Vikt Alder Dos

7-10 kg 6-12 manader 2,5 ml 3 ganger dagligen
10-14,5 kg 1-2 ar 2,5 ml 3-4 ginger dagligen
14,5-25 kg 3-7 ar 5 ml 3-4 ganger dagligen
25-40 kg 8-12 ar 10 ml 3-4 génger dagligen

Dosen ges var 6:¢ timme, hogst fyra ganger dagligen. Ska inte ges till barn under sex méanader eller
barn som viger under 7 kg.

40 mg/ml:

Vuxna och barn over 12 dr:

Feber, ldtt till mdttlig smdrta och smdrtsamma tillstdnd:

200 mg-400 mg (5-10 ml) som en engangsdos eller 3-4 ganger dagligen. Maximal dygnsdos ar
emellertid 1 200 mg (30 ml). Intervallet mellan tva doser ska vara minst 4 timmar. Engéngsdoser
over 400 mg (10 ml) har inte visats ge nagon additiv analgetisk effekt.

Dysmenorré: 400 mg (10 ml) 1-3 génger dagligen, vid behov. Det bor g& minst 4-6 timmar mellan
doserna. Behandlingen ska pabdrjas vid forsta tecknet pa menstruationsbesvar.

Barn 6 mdnader - 12 dr (> 7 kg):

Akuta smdrtsamma tillstand och feber vid infektion i ovre luftvigarna:

5-7,5 mg ibuprofen/kg kroppsvikt som en engangsdos eller 20-30 mg/kg kroppsvikt per dag enligt
tabellen nedan. Kroppsvikt ska anviandas vid berdkning av dosen (&ldersangivelsen ar ungefarlig).

Vikt Alder Dos

7-10 kg 6-12 manader 1 ml 3 ganger dagligen
10-14,5 kg 1-2 ar 1 ml 3-4 ganger dagligen
14,5-25 kg 3-7 ar 2,5 ml 3-4 ginger dagligen
25-40 kg 8-12 ar 5 ml 3-4 ganger dagligen

Dosen ges var 6:¢ timme, hogst fyra ganger dagligen. Ska inte ges till barn under sex manader eller
barn som véger under 7 kg. Till barn under 8 ar rekommenderas Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml oral
suspension for att ge en mer exakt dosering.

Aldre

Aldre 16per okad risk for allvarliga konsekvenser av biverkningar. Om det anses nddvindigt att
behandla med NSAID, ska lidgsta effektiva dos under kortast mojliga tid efterstrdvas. Patienten ska
kontrolleras regelbundet avseende gastrointestinal blodning under behandling med NSAID. Om njur-
eller leverfunktionen ar nedsatt ska doseringen bedémas individuellt.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet ska iakttas vid dosering av ibuprofen till patienter med nedsatt njurfunktion. Doseringen
ska bedomas individuellt. Dosen ska hallas sé lag som mdjligt och njurfunktionen ska Gvervakas (se
avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Forsiktighet ska iakttas vid dosering till patienter med nedsatt leverfunktion Doseringen ska
bedomas individuellt och dosen ska hallas sa lag som majligt (se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot ibuprofen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

P4 grund av korsreaktioner ska Ibuprofen Farmalider inte ges till patienter som har upplevt symtom
pé astma, rinit eller urtikaria i samband med intag av acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel.

Tillstand med okad tendens till blédning.



Cerebrovaskulir eller annan aktiv blodning.

Gastrointestinala blodningar eller perforation i anamnesen i samband med tidigare behandling med
NSAID.

Aktivt ventrikel- eller duodenalsdr eller &terkommande peptiskt sér/blodning (tva eller flera tydliga
episoder av pavisad ulceration eller blodning).

Svér leversvikt.

Svér hjartsvikt (NYHA klass IV).

Svar njursjukdom (glomerulir infiltration under 30 ml/minut) (se avsnitt 4.4).

Graviditet i tredje trimestern (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Samtidig anvdndningen av Ibuprofen Farmalider och NSAID inklusive selektiva COX-2-hdammare
ska undvikas.

Biverkningar kan minimeras genom anvindning av ligsta effektiva dos under kortast mojliga tid
som krévs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.2 och gastroimntestinala och kardiovaskulira
risker nedan). Den ldgsta effektiva dosen ska darfor vara individuellt justerad for varje patient.

I likhet med andra NSAID kan ibuprofen dolja tecken pa infektion.

Aldre:
Aldre har en 6kad risk for biverkningar vid behandling med NSAID, sirskilt gastrointestinal

blédning och/eller perforation, som kan vara fatala. Aldre patienter har oftare en nedsatt njur-, hjirt-
eller leverfunktion.

Gastrointestinal blodning, ulceration och perforation:

Patienter med gastrointestinala biverkningar i anamnesen, i synnerhet dldre, ska rapportera alla
ovanliga buksymtom (sérskilt gastrointestinal blodning) sérskilt i behandlingens initiala faser.
Forsiktighet bor iakttas vid behandling av éldre patienter, som generellt har en 6kad frekvens av
biverkningar. Konsekvenser, t.ex. gastrointestinal blodning och/eller perforation, blir ofta
allvarligare hos éldre och kan uppkomma utan varningssymtom och dven om de inte har
manifesterats tidigare.

Forsiktighet ska iakttas hos dldre som samtidigt behandlas med likemedel som kan 6ka risken for
ulceration eller blodning, sésom orala kortikosteroider, antikoagulantia sdsom warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare eller trombocytaggregationshimmande medel sdsom acetylsalicylsyra
(se avsnitt 4.5).

Risken for gastrointestinal blodning, ulceration eller perforation 4r hogre vid dkade doser av NSAID
hos patienter med anamnes pa magsar, sarskilt om det lett till blodning eller perforation (se avsnitt
4.3) och hos dldre. Dessa patienter ska inleda behandlingen med ligsta méjliga dos.
Kombinationsbehandling med slemhinneskyddande medel (t.ex. misoprostol eller
protonpumpshdmmare) ska 6vervégas for dessa patienter samt for patienter som samtidigt behandlas
med lagdos acetylsalicylsyra eller andra likemedel som kan oka risken for gastrointestinala
biverkningar (se nedan och avsnitt 4.5).

Gastrointestinal blodning, ulceration eller perforation, som kan vara fatala, har rapporterats for
samtliga NSAID och kan upptridda nidr som helst under behandlingen, med eller utan
varningssymtom och utan tidigare forekomst av allvarliga gastrointestinala biverkningar.

Behandling med Ibuprofen Farmalider ska avbrytas om patienten utvecklar gastrointestinal blodning
eller ulceration.

NSAID ska ges med forsiktighet till patienter med gastrointestinal sjukdom (ulceros kolit, Crohns
sjukdom) i anamnesen eftersom dessa tillstdnd kan forvérras (se avsnitt 4.8).

Njurpaverkan
Ibuprofen ska anvéndas med forsiktighet och ges i ligre doser till patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion samttill dldre patienter. Njurfunktionen ska 6vervakas periodiskt under



langtidsbehandling med ibuprofen. Ibuprofen &r kontraindicerat hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Forsiktighet ska iakttas med hénsyn till dehydrerade patienter.

Som for andra NSAID har administrering av ibuprofen under ldng tid resulterat i papillir nekros och
andra patologiska njurférandringar. Njurtoxicitet har &ven setts hos de patienter dér renala
prostaglandiner har en kompensatorisk roll i uppréitthidllandet av normal renal perfusion.
Administrering av ett NSAID-preparat till dessa patienter kan orsaka en dosberoende reducering av
prostaglandinbildningen, och sekundért, av renalt blodflode, vilket kan orsaka njursvikt. De som
loper storst risk for detta dr patienter med nedsatt njurfunktion, hjirtsvikt, leverdysfunktion, &ldre
och patienter som star pa diuretika eller ACE-hdmmare. Symtomen 4r vanligtvis reversibla efter
utsdttande av NSAID-preparatet.

Kardiovaskulidra och cerebrovaskuléra effekter

Adekvat 6vervakning och radgivning krévs for patienter med hypertoni och/eller lindrig till méttlig
kongestiv hjartsvikt i anamnesen eftersom vétskeretention och ddem har rapporterats i samband med
behandling med NSAID.

Kliniska studier antyder att anvindning av ibuprofen, sarskilt vid en hdg dos (2 400 mg/dag), kan
vara forknippad med en liten 6kad risk for arteriella trombotiska héndelser (till exempel hjértinfarkt
eller stroke). Epidemiologiska studier har generellt sett inte antytt nagot samband mellan en lag dos
av ibuprofen (t.ex. < 1 200 mg/dag) och en dkad risk for arteriella trombotiska héndelser.

Patienter med okontrollerad hypertoni, hjartsvikt (NYHA II-III), etablerad ischemisk hjirtsjukdom,
perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskuldr sjukdom ska endast behandlas med ibuprofen
efter noggrant 6verviagande och hdga doser (2 400 mg/dag) bor undvikas.

Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskulira héndelser (t.ex. hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning) ska endast paborjas efter noggrant 6vervéigande, sérskilt
om hoga doser av ibuprofen (2 400 mg/dag) krévs.

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, vissa med fatal utgang, inklusive exfoliativ dermatit, Stevens Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats (i mycket séllsynta fall) i samband med
anvindning av NSAID (se avsnitt 4.8). Patienterna verkar lopa hogst risk for dessa reaktioner i
borjan av behandlingen eftersom majoriteten av fallen intréffar under forsta behandlingsmanaden.
Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med likemedel som
innehéller ibuprofen. Behandlingen med Ibuprofen Farmalider ska séttas ut vid forsta tecknet pa
hudutslag, slemhinneskada eller andra tecken pa dverkénslighet.

I sdllsynta fall kan allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner ha sitt ursprung i vattkoppor. Hittills kan
NSAID:s bidragande roll i forsdmringen av dessa infektioner ite uteslutas. Darfor rekommenderas
det attundvika behandling med Ibuprofen Farmalider vid vattkoppor.

Patienter med gastrointestinala besvir, SLE, hematologiska eller koagulationssjukdomar och astma
ska behandlas med forsiktighet och 6vervakas noga under NSAID-behandling, eftersom deras
tillstdnd kan forvirras av NSAID. Ibuprofen kan himma trombocytaggregationen vilket resulterar i
forlingd blodningstid.

Luftviigsbesvér
Hos patienter som har eller tidigare har haft bronkialastma eller allergisk sjukdom kan bronkospasm

framkallas.

Aseptisk meningit
Aseptisk meningit har observerats i sédllsynta fall hos patienter som behandlats med ibuprofen. Aven
om det troligen dr mer sannolikt att det intrdffar hos patienter med systemisk lupus erythematosus




och relaterade bindvavssjukdomar, har det rapporterats hos patienter som inte har en underliggande
kronisk sjukdom.

Fertilitet

Anvindning av Ibuprofen Farmalider kan minska fertiliteten och rekommenderas inte till kvinnor
forsoker bli gravida. Detta giller alla likemedel som hdmmar cyklooxygenas-
/prostaglandinsyntesen. Effekten &r reversibel och den upphdr nér exponeringen av denna typ av
likemedel upphor.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Ibuprofen Farmalider kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att insittning av
lamplig behandling fordrdjs och ddrmed till sdmre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid
samhdllsforvarvade bakteriella lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Nar
Ibuprofen Farmalider administreras mot feber eller for smartlindring vid infektioner rekommenderas
overvakning av infektionen. Om patienten inte dr inlagd pa sjukhus ska denne kontakta Iikare om
symtomen kvarstdr eller forvérras.

Ibuprofen Farmalider innehélle r maltitol. Patienter med foljande séllsynta arftliga tillstind bor
inte ta detta likemedel: fruktosintolerans.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Foljande kombinationer med Ibuprofen Farmalider ska undvikas:

Acetylsalicylsyra. Samtidig administrering av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i
allmédnhet inte pad grund av den mojliga Okade risken for biverkningar.

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan himma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra pé trombocytaggregation kompetitivt nér de doseras tillsammans. Aven om det
finns osdkerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att
utesluta mojligheten att regelbunden langvarig anvdndning av buprofen eventuellt minskar den
hjartskyddande effekten av laga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik
vid tillfillig anvdndning av ibuprofen (se avsnitt 5.1).

Andra NSAID. Samtidig anvindning av NSAID och ibuprofen ska undvikas pa grund av okad risk
for gastromntestinala biverkningar sdsom blodning. Kombinerad anvindning av tvé eller flera olika
NSAID bidrar inte till behandlingseffekten och ér potentiellt skadligt.

Metotrexat. NSAID himmar den tubuldra sekretionen av metotrexat och viss metabolisk interaktion

med reducerad clearance av metotrexat kan ske som resultat. Vid hogdosbehandling med metotrexat
ska dirfor forskrivning av NSAID alltid undvikas (se nedan).

Trombocytaggregationshimmande medel: NSAID ska inte kombineras med
trombocytaggregationshimmande medel sdsom tiklopidin pé grund av additiv himning av
trombocytfunktionen.

Dikumarolgruppen. NSAID kan 6ka effekten av antikoagulantia, sdsom warfarin (se avsnitt 4.4).
Experimentella studier visar att ibuprofen forstirker warfarins effekter pa blodningstiden. NSAID
och dikumarolgruppen metaboliseras av samma enzym, CYP2CO9.

Hjdrtglykosider: NSAID kan forvirra hjartsvikt, reducera den glomeruldra filtrationen och oka
nivderna av hjartglykosider (t.ex. digoxin) i plasma.

Mifepriston: En minskning av effekten kan teoretiskt intréffa pa grund av antiprostaglandin-
egenskaper hos icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) inklusive acetylsalicylsyra.
Begréinsad erfarenhet tyder pa att administrering av NSAID samma dag som prostaglandin
administreras inte negativt paverkar effekten av mifepriston eller prostaglandin pa cervixmognad
eller livmoderns sammandragningsférméaga, inte heller paverkas den kliniska effekten vid medicinsk
abort.



Sulfonureider: Det finns séllsynta rapporter om hypoglykemi hos patienter med
sulfonureidlikemedel som fér ibuprofen.

Zidovudin: Det finns evidens for en 6kad risk for hemartros och hematom hos hiv-positiva
hemofilipatienter som far samtidig behandling med zidovudon och buprofen.

Foljande kombinationer med Ibuprofen Farmalider kan behdva dosjustering:

NSAID kan sinka effekten av diuretika och andra blodtryckssidnkande likemedel.

ACE-hdmmare och angiotensin II- antagonister. Risken for akut njursvikt, som vanligen &r
reversibel, kan 6ka hos patienter med nedsatt njurfunktion (t.ex. dehydrerade patienter och/eller dldre
patienter) nir ACE-hdmmare eller angiotensin II-receptorantagonister kombineras med NSAID,
inklusive selektiva COX-2-hdammare. Kombinationen ska darfor administreras med forsiktighet till
patienter med nedsatt njurfunktion, i synnerhet till dldre. Patienter ska vara adekvat hydrerade och
hénsyn ska tas till Gvervakning av njurfunktion efter initiering av samtidig behandling och dérefter
regelbundet (se avsnitt 4.4).

Beta-blockerare. NSAID av typen antiinflammatoriska likemedel reducerar den blodtryckssidnkande
effekten fran betaadrenoceptorblockerande medel.

Trombocytaggregationshdmmande medel. Samtidig behandling 6kar risken for gastrointestinal
blodning (se avsnitt 4.4).

Selektiva serotonindterupptagshdmmare, SSRI. SSRI och NSAID omfattar bada en 6kad
blodningsrisk, t.ex. frin magtarmkanalen. Denna risk okar vid samtidig behandling. Mekanismen
kan forknippas med ett minskat upptag av serotonin i trombocyterna (se avsnitt 4.4).

Kortikosteroider. Okad risk for gastrointestinal ulceration eller blodning (se avsnitt 4.4).

Ciklosporin och takrolimus. Det antas att samtidig administrering av NSAID-likemedel och
ciklosporin eller takrolimus kan 6ka risken for nefrotoxicitet pa grund av minskad prostacyklinsyntes
i njure. Vid kombinationsbehandling méste darfor njurfunktionen Gvervakas noga.

Litium. Tbuprofen reducerar njurclearance av littum och till foljd av detta kan litumnivéer i serum
hojas. Kombinationen ska undvikas sévida inte frekventa kontroller av serumlitium kan utféras och
mojlig reduktion av litiumdosen kan goras.

Kolestyramin. Samtidig administrering av ibuprofen och kolestyramin foérdrojer och reducerar (med
25 %) absorptionen av ibuprofen. Dessa likemedel ska tas med minst 2 timmars mellanrum.

Diuretika. NSAID-likemedel (indometacin och propionsyraderivat) kan reducera den diuretiska
effekten av furosemid och bumetanid (loopdiuretika), mojligen genom himmande av
prostaglandinsyntes. De kan dven sidnka den blodtryckssédnkande effekten fran tiazider. Diuretika kan
oka nefrotoxiciteten av NSAID:n.

Samtidig administrering av ibuprofen och kaliumsparande diuretika kan leda till hyperkalemi.

CYP2C9-hdmmare. Samtidig administrering av ibuprofen och CYP2C9-hdmmare kan 6ka
exponeringen for buprofen (CYP2V9-substrat). I en studie med vorikonazol och flukonazol
(CYP2C9-hdammare) har en kad exponering for S(+)-ibuprofen visats med ungefar 80 till 100 %.
Reducering av ibuprofendosen ska 6verviagas nir potent CYP2C9-hdmmare administreras samtidigt,
sérskilt nir ibuprofen 1 hog dos administreras med antingen vorikonazol eller flukonazol.

Aminoglykosider. NSAID kan reducera utsondringen av aminoglykosider. Barn: Forsiktighet ska
iakttas vid samtidig administrering av ibuprofen och aminoglykosider.

Kaptopril: Experimentella studier tyder pa att ibuprofen motverkar kaptoprils effekt pa utsondring av
natrium.



Metotrexat: Risken for potentiell interaktion mellan NSAID och metotrexat ska ocksa tas hinsyn till
i samband med lagdosbehandling med metotrexat, i synnerhet till patienter med nedsatt njurfunktion.
Njurfunktionen ska dvervakas oavsett nar kombinationsbehandling ges. Forsiktighet ska iakttas om
bade NSAID och metotrexat ges inom 24 timmar pa varandra, eftersom plasmanivierna av
metotrexat kan hojas, ochleda till 6kad toxicitet (se ovan).

Trombolytiska medel: Okad risk for gastrointestinal blddning (se ovan).
Interaktionsstudier har endast genomforts pa vuxna.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntes kan paverka graviditeten och/eller embryo-fosterutvecklingen
negativt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en dkad risk for missfall, samt risk for
hjiartmissbildning och gastroschis efter anvéndning av en prostaglandinsynteshdmmare under tidig
graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskulir missbildning 6kade frdn mindre &n 1 % till
ungefdr 1,5 %. Risken formodas 6ka med dosen och lingden pa behandlingen. Administrering av
prostaglandinsynteshdmmare till djur har visats resultera i 6kade pre- och postimplantationsforluster
och embryo/fetal déd. Okad incidens for olika missbildningar, inklusive kardiovaskulira, har
dessutom rapporterats hos djur som gavs prostaglandinsynteshammare under den organogenetiska
perioden. Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvdndning av Ibuprofen Farmalider orsaka
oligohydramnios till folid av nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intrédffa en kort tid efter
behandlingsstart och &r vanligtvis reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har det
forekommit rapporter om konstriktion av ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern,
som i de flesta fall forsvann efter avslutad behandling. Ibuprofen Farmalider ska inte ges under
graviditetens forsta och andra trimestrar sdvida det inte finns ett tydligt behov. Om Ibuprofen
Farmalider anvidnds av en kvinna som forsoker bli gravid eller under graviditetens forsta och andra
trimester, ska dosen héllas sé 1ig och behandlingstiden s kort som méjligt. Overvig
fosterévervakning for oligohydramnios och slutning av ductus arteriosus vid exponering for
Ibuprofen Farmalider under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20. Ibuprofen Farmalider ska
utséttas om oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under tredje trimestern kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsitta fostret for:

- Kardiopulmonell toxicitet (for tidig fortrdngning/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension).

- Stord njurfunktion (se ovan), som kan leda till njursvikt och dirmed minskad mangd

fostervatten.

Modern och den nyfodda, vid slutet av graviditet, for:

- Forlangd blodningstid,

- Héamning av livmodersammandragningar, vilket kan resultera i forsenad eller forlingd

forlossning.

Ibuprofen Farmalider &r foljaktligen kontraindicerat under graviditetens sista trimester.

Amning

Ibuprofen utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser under korttidsbehandling &r risken for
att det paverkar det nyfodda barnet inte trolig. Om ddremot lingre behandling ordineras, ska tidig
avvinjning Gvervagas.

Fertilitet

Anvéndning av ibuprofen kan forsdmra fertiliteten och rekommenderas inte till kvinnor som forsoker
bli gravida. Hos kvinnor som har svarigheter att bli gravida eller som genomgéar
infertilitetsundersokning, ska utsittande av ibuprofen overvigas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Behandling med ibuprofen kan orsaka synrubbningar som en biverkning. Dessa effekter dr mindre
vanliga men maste héllas i atanke ndr stor uppmarksamhet behdvs, t.ex. framforande av fordon.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar huvudsakligen relaterade till farmakologiska effekter fran ibuprofen pé
prostaglandinsyntes. De vanligaste biverkningarna som observerats dr av gastrointestinal natur.
Biverkningarna dr mindre vanliga vid tillfillig anvindning vid en hogsta daglig dos pa 1 200 mg.

Biverkningar som dr minst mojliga i samband med ibuprofen visas enligt MedDRA -konventionen
om frekvens och databasen om klassificering av organsystem. Foljande frekvensgrupper anvinds:
Mycket vanliga (=1/10), Vanliga (=1/100 till <1/10), Mindre vanliga (>1/1000 till <1/100), Séllsynta
(=1/10000 till <1/1000), Mycket sillsynta (<1/10000) och Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas
fran tillgingliga data).

Klassificering av Frekvens
organsystem
Vanliga Mindre vanliga Sallsynta (< 1/1000) Ingen kénd frekvens (kan
(>1/100) (1/100-1/1000) inte berdknas fran
tillgingliga data)
Blodet och Aplastisk anemi,
lymfsystemet leukopeni,
trombocytopeni
Immunsystemet Anafylaktiska
reaktioner
Psykiska storningar Insomni, lindrig Depression, forvirring
angest
Centrala och perifera | Huvudvirk Aseptisk meningit,
nervsystemet yrsel, somnolens,
optikusneurit
Ogon Synrubbningar Toxisk amblyopi
Oron och Horseleffekter Tinnitus
balansorgan
Hjartat Hjartsvikt
Blodkirl Hypertoni
Andningsvigar, Astma,
brostkorg och bronkospasm,
mediastinum dyspné, rinit
Magtarmkanalen Krikningar, Blodning, ulcus, Perforation, pankreatit,
diarré, ulcerds stomatit hematemes, melena,
buksmirta, kolit, forvarrad ulcerds
dyspepsi, kolit och Crohns
illaméende, sjukdom, gastrit,
forstoppning flatulens
Lever och gallvigar Leverskada, hepatit,
ikterus och forhojda
leverenzymer
Hud och subkutan Eksem Angioodem, Bullosa reaktioner Biverkningar med
vavnad urtikaria, purpura, | inklusive eosinofili och systemiska
klada Stevens Johnsons symtom (DRESS-
syndrom, toxisk syndrom), akut
epidermal nekrolys, generaliserad
erythema multiforme, exantematos pustulos
fotosensitivitet, alopeci | (AGEP),
Ljuskénslighetsreaktioner
Njurar och urinvigar Akut njursvikt och
mterstitiell nefrit,




Klassificering av Frekvens
organsystem
njurpapillnekros,
nefrotiskt syndrom
Allmidnna symtom Trotthet Odem, vitskeretention
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Peptiskt sar, perforation eller gastrointestinal blodning, ibland dodlig, i synnerhet hos éldre, kan
uppsta (se avsnitt 4.4).

I ytterst sdllsynta fall har forekomst av svara komplikationer med kutana och mjukdelsinfektioner
under varicella rapporterats.

Ibuprofen kan orsaka forlingd blodningstid genom reversibel himning av trombocytaggregationen. |
de flesta fall nir aseptisk meningit har rapporterats har nigon form av underliggande autoimmun
sjukdom (sédsom systemisk lupus erythematosus och relaterad bindvavssjukdom) forekommit. Det
har rapporterats hos patienter som inte har nagon underliggande kronisk sjukdom.

Odem, hypertoni och hjirtsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Kliniska studier antyder att anvidndning av ibuprofen, sirskilt vid en hdg dos (2 400 mg/dag) kan
vara forknippad med en liten okad risk for arteriella trombotiska hindelser (till exempel hjdrtinfarkt
eller stroke) (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Overdosering

Toxicitet: Det finns enrisk for symtom vid doser pd >80-100 mg/kg. Vid doser pa >200 mg/kg finns
en risk for svara symtom, dock med avsevirda individuella variationer. En dos pa 560 mg/kg
orsakade en allvarlig forgiftning for ett 15 manader gammalt barn. 3,2 g till ett 6-4r gammalt barn
orsakade lindrig till mattlig forgiftning, 2,8—4 gtill ett 1'% &r gammalt barn och 6 g till ett 6 ar
gammalt barn efter magskoljning orsakade allvarlig forgiftning, 8 g till en vuxen orsakade méttlig
forgiftning och >20 g till en vuxen orsakade mycket allvarlig forgiftning. 8 g till ett 16 ar gammalt
barn paverkade njuren och 12 g i kombination med alkohol administrerat till en tondring resulterade i
akut tubuldr nekros.

Symtom. lllamaende, buksmérta, krikningar (eventuellt blodiga). Huvudvérk, tinnitus, forvirring,
medvetsloshet, kramper. Nystagmus, dimsyn. Medvetsloshet, kramper (huvudsakligen hos barn) vid
hoga doser. Bradykardi, hypertoni. Metabol acidos, hypernatremi, njurpaverkan, hematuri, mojlig
nedsatt leverfunktion. Hypotermi. Isolerade fall av chocklunga.

Vid allvarlig forgiftning kan metabolisk acidos forekomma.

Behandling: Ingen speciell antidot finns tillgdnglig. Magskolining vid behov, aktivt kol. Antacida
vid behov. I hdndelse av hypotoni, kravs intravends vétska och, vid behov, understdodjande
behandling av inotropa medel. Sdkerstill adekvat diures. Korrigering av syra-basbalans och
elektrolytrubbningar. Generell symtomatisk behandling.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiinflammatoriska och antireumatiska likemedel, icke-steroida
lakemedel; propionsyraderivat, ATC-kod: MO1AEO1

Ibuprofen Farmalider tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID:n). Det
innehéller propionsyraderivatet p-isobutyl-hydrotropisk syra med det generiska namnet ibuprofen.
Ibuprofen har antinflammatoriska, analgetiska och antipyretiska effekter. De antiinflammatoriska
effekterna ar jamforbara med de vid acetylsalicylsyra och indometacin. De farmakologiska
egenskaperna anses bero pa dess formaga att reducera prostaglandinsyntes. Ibuprofen forlinger
blodningstiden genom reversibel himning av trombocytaggregationen.

Ibuprofen hammar den renala prostacyklinsyntesen. Denna effekt har ingen stor betydelse for
patienter med normal njurfunktion. Hos patienter med kronisk njursvikt, hjartsvikt eller leversvikt
samt i situationer med fordndrad plasmavolym kan den reducerade prostaglandinsyntesen leda till
akut njursvikt, vitskeretention och hjirtsvikt (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan himma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation kompetitivt nér de doseras tillsammans. Vissa
farmakodynamiska studier har visat att en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning
och trombocytaggregation forekom nér enkeldoser av ibuprofen 400 mg togs mom 8§ timmar fore
eller inom 30 minuter efter dosering av acetylsalicylsyra med omedelbar frisittning (81 mg). Aven
om det finns osdkerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att
utesluta majligheten att regelbunden langvarig anvdndning av ibuprofen eventuellt minskar den
hjartskyddande effekten av laga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik
vid tillfillig anvindning av ibuprofen (se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Ibuprofen absorberas snabbt frain magtarmkanalen med en biotillgénglighet pa 80-90 %. Maximala
serumkoncentrationer uppstar en eller tva timmar efter administration. Studier inklusive ett
standardmal visar att mat inte patagligt paverkar den totala biotillgdngligheten.

Distribution
Ibuprofen dr i hog grad bundet till plasmaproteiner (99 %). Ibuprofen har en liten distributionsvolym
pé ungefdr 0,12-0,2 Vkg hos vuxna.

Metabolism

Ibuprofen metaboliseras snabbt i levern med cytokrom P450, preferentiellt CYP2C9, till tva primért
inaktiva metaboliter, 2-hydroxyibuprofen och 3-karboxyibuprofen. Efter oralt intag av likemedlet
kan ndgot mindre &n 90 % av en oral dos ibuprofen finnas kvar i urinen som oxidativa metaboliter
och deras glukuronidkonjugater. Mycket lite ibuprofen utsondras ofréndrat i urinen.

Eliminering

Utsondringen via njuren &r bade snabb och fullstindig. Halveringstiden i elimineringsfasen &ar
ungefér 2 timmar. Utsondringen av ibuprofen &r virtuellt fullstindig 24 timmar efter den senaste
dosen.

Speciella populationer

Aldre
Forutsatt att ingen nedsatt njurfunktion foreligger, finns endast smé, kliniskt signifikanta skillnader i
den farmakokinetiska profilen och urinutséndringen mellan unga och éldre.

Barn
Den systemiska exponeringen av ibuprofen efter viktjusterad terapeutisk dosering (5 mg/kg till
10 mg/kg kroppsvikt) hos barn i dldern 1 ar eller 6ver, verkar vara liknande den hos vuxna. Barn 3



ménader till 2,5 ar verkar ha en hogre distributionsvolym (I’kg) och clearance (I’kg/h) av buprofen
an hos barni dldern >2.5 till 12 ar.

Nedsatt njurfunktion

For patienter med nedsatt njurfunktion har 6kat obundet (S)-ibuprofen, hogre &n AUC-vérden for
(S)-buprofen och forhgjda enantiomeriska AUC (S/R)-kvoter jamfort med kontroller hos friska
forsokspersoner rapporterats.

Hos patienter med njursjukdom 1 slutstadiet som far dialys var medelvérdet for den fria fraktionen
for ibuprofen ungefdr 3 % jamfort med ungefar 1 % hos friska frivilliga forsokspersoner. Svért
nedsatt njurfunktion kan resultera i ackumulation av ibuprofenmetaboliter. Signifikansen for denna
effekt dr inte kéind. Metaboliterna kan avligsnas genom hemolys (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Alkoholrelaterad leversjukdom med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion resulterade inte i
vasentligt fordndrade farmakokinetiska parametrar.

Hos cirrotiska patienter med méttligt nedsatt funktion (podng enligt Child-Pugh-skalan 6-10)
behandlade med racemiskt ibuprofen observerades en ungefarligt 2-faldigt forlingd halveringstid
och den enantiomeriska AUC-kvoten (S/R) var betydligt ligre jamfort med kontroller hos friska
forsokspersoner som tyder pd en nedsatt metabol inversion av (R)-ibuprofen till den aktiva (S)-
enantiomerern (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4).

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som anses relevanta for klinisk sdkerhet utdver data som finns i andra
avsnitt i denna Produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sackarmnatrium
Natriumbensoat (E211)
Vattenfti citronsyra
Natriumcitrat
Hypromellos
Xantangummi

Maltitol (E965)
Glycerol

Taumatin (endast 40 mg/ml oral suspension)
Jordgubbssmak

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

20 mg/ml: Efter forsta 6ppnandet dr hallbarheten 6 manader, vid férvaring under 25 °C.
40 mg/mi: Efter forsta 6ppnandet dr hallbarheten 6 manader, vid forvaring under 30 °C.
6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall



PET-flaska med barnskyddande lock av HDPE och LDPE-propp.
En 5 ml spruta medfoljer.

20 mg/ml: Forpackingsstorlekar: 100 ml, 150 ml eller 200 ml.
40 mg/ml: Forpackingsstorlekar: 30 ml, 100 ml, 150 ml eller 200 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Farmalider, S.A.

c/ Aragoneses 15

28108, Alcobendas-Madrid

Spanien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20 mg/ml: 30595

40 mg/ml: 30596

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06-04-2023



