VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ibuxin 20 mg/ml ja 40 mg/ml siirappi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ibuxin 20 mg/ml sirappi: 1 ml siirappia siséltdd 20 mg ibuprofeenia.

Ibuxin 40 mg/ml siirappi: 1 ml siirappia sisdltdd 40 mg ibuprofeenia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Sakkaroosi, glukoosi ja propyleeniglykoli (E 1520).
1 ml siirappia sisaltid 0,2 g sakkaroosia, 0,09 g glukoosia ja 3 mg propyleeniglykolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Siirappi.
Valkoinen tai hieman kellertiva, tiksotrooppinen, samea siirappi.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

- Lievin tai kohtalaisen kivun seké
- kuumeen
lyhytaikaiseen, oireenmukaiseen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Vain lyhytaikaiseen kayttoon.

Oireiden lievittdimiseen on kéytettivé pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan (ks.
kohta 4.4).

Yksityiskohtainen annostus esitetdéin seuraavassa taulukossa. Lasten ja nuorten hoidossa
ibuprofeeniannokset méardytyvit potilaiden painon ja iin mukaan. Tavallnen kerta-annos on 7—
10 mg/kg ja enimméisvuorokausiannos on 30 mg/kg.

Annosvilit on valittava oireiden ja enimmaisvuorokausiannoksen mukaan. Annosvélin on kuitenkin
oltava vihintddn 6 tuntia. Suositeltua enimméisvuorokausiannosta ei saa ylittaa.

Ibuxin 20 mg/ml siirappi:

Paino Kerta-annos Enimmadisvuorokausiannos

(ikd)

7-9 kg 2,5 ml 10 ml

(612 kkn ikdiset vauvat) (mikd vastaa 50 mg (mika vastaa 200 mg
ibuprofeenia) ibuprofeenia)




10-15 kg 5ml 15 ml

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

16 - 19 kg 7,5 ml 22,5 ml

(3—6-vuotiaat lapset) (miké vastaa 150 mg (miké vastaa 450 mg
ibuprofeenia) ibuprofeenia)

20-29 kg 10 ml 30 ml

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

Jos lapsi tarvitsee téitd lddkettd yli 3 vuorokauden ajan taijos oireet pahenevat, on otettava yhteys

ladkarin.

Ei suositella alle 7 kg painaville (alle 6 kk:n ikéisille) lapsille.

Ibuxin 40 mg/ml siirappi:

Paino Kerta-annos Enimmadisvuorokausiannos

(ikd)

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

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

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

(3 — 6-vuotiaat lapset) (mikd vastaa 150 mg (mikd vastaa 450 mg
ibuprofeenia) ibuprofeenia)

20-29 kg Sml 15 ml

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

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

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

>40 kg 5-10 ml 30 ml

(12-vuotta tiyttdneet nuoret (mika vastaa 200-400 mg (mika vastaa 1 200 mg

sekd aikuiset) ibuprofeenia) ibuprofeenia)

Jos lapsi tai nuori tarvitsee titd ladkettd yli 3 vuorokauden ajan tai jos oireet pahenevat, on otettava

yhteys ladkariin.

Jos aikuinen tarvitsee titd lddkettd kuumeen hoitoon yli 3 vuorokauden ajan tai kivun lievitykseen yli

4 vuorokauden ajan, tai jos oireet pahenevat, on otettava yhteys laakariin.

Erityispotilasryhmét

likkddt potilaat (Ibuxin 40 mg/ml siirappi)
Annosmuutoksiin ei ole tarvetta. Haittavaikutusprofiilin vuoksi (ks. kohta 4.4) idkkéitd potilaita on
seurattava tavallista huolellisemmin.

Munuaisten vajaatoiminta

Annosmuutoksiin ei ole tarvetta lievédn tai kohtalaisen munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé (vaikea

munuaisten vajaatoiminta, ks. kohta 4.3).

Maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2)
Annosmuutoksiin ei ole tarvetta lievidn tai kohtalaisen maksan vajaatoiminnan yhteydessé (vaikea
maksan vajaatoiminta, ks. kohta 4.3).

Antotapa
Suun kautta.

Pulloa on ravistettava voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen jokaista annostelua.
Pakkaus sisdltdd tarkan annostelun mahdollistavan ruiskun.




Herkkévatsaisten suositellaan ottavan ibuprofeeniliikkeet ruokailun yhteydessa.
4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Aikaisempi asetyylisalisyylihapon tai tulehduskipulidkkeen (eli NSAID) kéyton yhteydessé
ilmennyt bronkospasmi, astma, nuha, angioedeema tai urtikaria.

- Selvittiméttomit veren muodostumiseen littyvat hairiot.

- Vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

- Raskauden vimeinen kolmannes (ks. kohta 4.6).

- Aiemmin sairastettu ruuansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio, joka on littynyt
tulehduskipulddkityksen kayttoon.

- Akuutti maha-/pohjukaissuolihaava tai silhen liittyvd verenvuoto, tai aiemmin toistuneet
episodit (ainakin kaksi varmistettua erillistd episodia).

- Vaikea syddmen vajaatoiminta (NYHA -luokitus 1V, ks. liséksi kohta 4.4).

- Vaikea elimiston kuivumistila (oksentelun, ripulin tai riittdméattoman nesteen saannin vuoksi).

- Aivoverenvuoto tai muut aktiiviset verenvuodot.

Ibuxin 40 mg/ml siirappi on lisdksi vasta-aiheinen alle 10 kg painavien (alle 1 vuoden ikdisten) lasten
hoidossa tdmén vahvuuden sisdltimén vaikuttavan aineen pitoisuuden vuoksi.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vihentda kiyttimalld pienintd tehokasta annosta lyhyimmén
mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi (ks. alla mainitut ruoansulatuselimistoon ja syddmen seka
verenkierron toimintaan liittyvét riskit).

Ruoansulatuselimistd
Ibuprofeenin samanaikaista kayttod muiden tulehduskipuldékkeiden kanssa (mukaan lukien
selektiiviset syklo-oksigenaasi 2:n estdjit, eli koksibit) on valtettava.

lékkddt potilaat:

Tulehduskipulddkkeet aiheuttavat tavallista herkemmin haittavaikutuksia idkkaille potilaille, ja etenkin
ruoansulatuskanavan verenvuotoja tai perforaatioita, jotka saattavat johtaa potilaan kuolemaan (ks.
kohta 4.8).

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot:

Kaikkien tulehduskipulddkkeiden kéyttdjilli on raportoitu ruoansulatuskanavan verenvuotoja,
haavaumia tai perforaatioita (jotka voivat olla henked uhkaavia) rijppumatta hoidon kestosta,
ennakoivista oireista tai aiemmin ilmenneistd vaikeista ruuansulatuskanavan haittavaikutuksista.

Ruoansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski kasvaa
tulehduskipuldikeannoksen kasvaessa ja on suurempi potilailla, joilla aiemmin on ollut
ruoansulatuskanavan haavauma ja etenkin, jos sithen on littynyt verenvuotoa tai perforaatio (ks. kohta
4.3), seka iakkdilld potilailla. Naiille potilaille hoito on aloitettava pienimmilli saatavissa olevilla
ladkeannoksilla. Onmyds harkittava suojaavien lidkkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun
estdjien madrddmistd ndille potilaille, kuten my6s potilaille, jotka kédyttidvit samanaikaisesti
pieniannoksista asetyylisalisyylihappolddkitystd tai muuta lékitystd, joka voi lisdta
ruuansulatuskanavaan kohdistuvia haittoja (ks. edempand seka kohta 4.5).

Jos potilaalla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavaan kohdistuvaa toksisuutta ja etenkin, jos
kyseessé on idkés potilas, hidnen on imoitettava laédkarille kaikista tavallisesta poikkeavista
ruoansulatuskanavaan liittyvistd oireista (etenkin ruoansulatuskanavan verenvuodoista) erityisesti, jos
nditd ilmenee jo hoidon alkuvaiheessa. Potilaita on varoitettava muista ladkkeistd, jotka voivat lisatd
haavauman tai verenvuodon riskid, kuten kortikosteroideista, antikoagulanteista (kuten varfariini),



selektiivisistd serotoniinin takaisinoton estéjistd (SSRI:t) ja verihiutaleiden aggregaatiota estivistd
ladkeaineista (kuten asetyylisalisyylihappo) (ks. kohta 4.5).

Jos ilmenee ruuansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto, potilaan on lopetettava ibuprofeenin
kaytto.

Tulehduskipulddkkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on ollut jokin ruuansulatuskanavan

sairaus, kuten haavainen paksusuolen tulehdus tai Crohnin tauti, silli ndiden sairauksien oireet voivat
pahentua (ks. kohta 4.8).

Vaikutukset syddmeen, verenkiertoelimistoon ja aivoverenkiertoon

Erityiseen harkintaan (keskusteluun ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa) on syytd ennen hoidon
aloittamista potilaille, joilla on joskus ilmennyt hypertensiota ja/tai syddmen vajaatoimintaa, silli
nesteen kertymistd elimistoon, hypertensiota ja turvotuksia on raportoitu NSAID -ladkitysten
yhteydessa.

Kliniset tutkimukset viittaavat sithen, ettd buprofeenin kiytolld etenkin suurina annoksina (2 400 mg
vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esimerkiksi syddninfarkti tai aivohalvaus). Kaiken kaikkiaan epidemiologiset tutkimukset eivit viittaa
sithen, ettd ibuprofeeni pienind annoksina (esimerkiksi enintdén 1 200 mg vuorokaudessa) liittyisi
kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin.

Jos potilaalla on hoitamaton kohonnut verenpaine, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (NYHA -
luokitus 11 tai III), todettu iskeeminen sydénsairaus, ddreisverisuonten sairaus ja/tai aivoverisuonten
sairaus, ibuprofeenin kéyttdd hoidossa on harkittava huolellisesti ja suurten annosten (2 400 mg
vuorokaudessa) kayttod on valtettava.

Samoin on harkittava huolellisesti pitkdaikaisen hoidon aloittamista potilaille, joilla on sydin- ja
verisuonitapahtumien riskitekijoitd (kuten kohonnut verenpaine, hyperlipidemia, diabetes mellitus tai
tupakointi), etenkin jos hoito edellyttdd suuria ibuprofeeniannoksia (2 400 mg vuorokaudessa).

Kounisin oireyhtymétapauksia on raportoitu ibuprofeenihoitoa saaneilla potilailla. Kounisin
oireyhtymé kasittdé allergisen tai yliherkkyysreaktion seurauksena syntyvid kardiovaskulaarisia
oireita, joihin liittyy sepelvaltimoiden supistumista ja jotka voivat mahdollisesti johtaa sydéninfarktiin.

Vaikeat ithoon littyvit haittavaikutukset (SCAR)

Ibuprofeenin kdyton yhteydessd on raportoitu vaikeita thoon littyvid haittavaikutuksia, kuten
eksfoliatiivista dermatiittia, erythema multiformea, Stevens-Johnsonin oireyhtymad (SJS), toksista
epidermaalista nekrolyysid (TEN), yleisoireista eosinofiilista oireyhtyméad (DRESS) seki akuuttia,
yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Namaé reaktiot voivat olla henke& uhkaavia tai
potilaan kuolemaan johtavia (ks. kohta 4.8). Useimmat raportoiduista reaktioista ilmeni ensimméisen
hoitokuukauden aikana.

Jos edelld mainittuihin reaktioihin viittaavia oireita ja merkkejd ilmenee, on ibuprofeenin kiyttd heti
lopetettava ja harkittava toista hoitovaihtoehtoa (tarpeen mukaan).

Poikkeustapauksissa vesirokko voi olla vaikeiden ihoreaktioiden ja pehmytkudosinfektioiden taustalla.
Toistaiseksi tulehduskipulddkkeiden mahdollista my6tiavaikutusta ndiden infektioiden pahenemisessa
eivoida pois sulkea, joten ibuprofeenin kayttoa olisi micluiten viltettdva vesirokon yhteydessa.

Taustalla olevien infektioiden oireiden peittyminen

Ibuxin voi peittdd infektion oireita, jolloin asianmukaisen hoidon aloittaminen voi viivdstyd, mika
pahentaa infektion seurauksia. Nain on havaittu tapahtuvan bakteeriperdisen sairaalan ulkopuolella
saadun keuhkokuumeen ja vesirokon bakteeriperdisten komplikaatioiden yhteydessi. Kun Ibuxin-
valmistetta kdytetddn infektioon littyvin kuumeen tai kivun lievittimiseen, infektiota on seurattava
tiiviisti, Avohoidossa olevan potilaan on otettava yhteyttd lidkariin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat.

Erityiseen huolellisuuteen on syvyti hoidettaessa potilaita, joilla




- on systeeminen lupus erythematosus (SLE) ja sekamuotoinen sidekudossairaus (ks. kohta 4.8)

- on synnynndinen porfyrinimetabolian héiridé (esim. akuutti intermittoiva porfyria)

- on heikentynyt munuaisten toiminta (silli munuaistoiminnassa voi ilmetd akuuttia
heikkenemistd potilailla, joilla on jokin munuaissairaus jo ennestién)

- elimistd on kuivunut

- maksan toiminta on heikentynyt

- on vastikdén tehty jokin suurempi leikkaustoimenpide

- on heindnuha, nenipolyyppejd, nenédn limakalvojen krooninen turvotus tai krooninen ahtauttava
keuhkosairaus, silld tilloin on tavallista suurempi riski allergisille reaktioille. Allergiset reaktiot
voivat ilmetd astmakohtauksina (ns. kipulddkeastma), Quincken edeemana tai urtikariana

- on todettu allergia muille aineille, silld tdmai lisdd Ibuxin -siirapin aiheuttamien
yliherkkyysreaktioiden riskii.

Muut lisdtiedot
Jos lddkéri katsoo pitkdaikaisemman hoidon olevan tarpeen, on potilaan maksa-arvoja, munuaisten
toimintaa ja verenkuvaa seurattava sddnnollisin vélein.

Riittdvé nesteen saanti on varmistettava hoidon aikana elimiston kuivumisen sekd siihen mahdollisesti
littyvin ibuprofeenin munuaistoksisuuden pahenemisen ehkdisemiseksi.
Kuivuneilla lapsilla ja nuorilla on olemassa munuaisten vajaatoiminnan riski.

Ibuprofeeni saattaa ohimenevésti estdd verihiutaleiden (trombosyyttien) aggregaatiota. Potilaita, joilla
on veren hyytymishdirioitd, on siksi seurattava tarkoin.

Minki tahansa padnsédrkyyn kdytettdvan kipulidkkeen pitkittynyt kdyttd voi pahentaa pdansarkya.
Sarkylddkepadansaryn ilmetessa tai sitd epdiltdessd on kddnnyttava lddkarin puoleen ja keskeytettava
ladkitys. Sarkylddkepdansirkyd pitdd epdilld, jos potilaalla on usein tai paivittdin padnsirkya
kipulddkkeen sddnndllisestd kdytostd huolimatta (tai sen vuoksi).

Yleisesti ottaen kipulddkkeiden tapakiytto, erityisesti erilaisten kipuldékeyhdistelmien, voi aiheuttaa
pysyvid munuaisvaurioita ja johtaa munuaisten vajaatoiminnan riskiin (sdrkylddkenefropatia).

Vaikeita akuutteja yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaktinen sokki) on harvoissa tapauksissa havaittu.
Hoito on keskeytettiva heti ensimmaéisten yliherkkyyteen viittaavien merkkien ilmetessa.
Terveydenhoitohenkiloston on vastattava yliherkkyysoireiden hoitoon tarvittavista asianmukaisista
hoitotoimista.

Samanaikainen alkoholin kayttd voi lisdtd tulehduskipulddkkeisiin littyvien haittavaikutusten
esiintyvyyttd (koskee etenkin ruoansulatuskanavaan tai keskushermostoon kohdistuvia
haittavaikutuksia).

Apuaineet
Sakkaroosi

Potilaiden, joilla on harvinainen perinnodllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-
imeytymishiirid tai sakkaroosi-isomaltaasin vajaatoimintaa, ei pidd kayttaa tata ldaketta.

Glukoosi
Potilaiden, joilla on harvinainen glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, eipidd kayttaa tita ladketta.

Propyleeniglykoli
Tama ladkevalmiste sisdltdd 3 mg propyleeniglykolia per 1 ml siirappia.

Natrium
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 1 ml siirappia, eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Varovaisuuteen on syyti kiytettdessé ibuprofeenia yhdessi seuraavien lidkkeiden kanssa:

Muut tulehduskipulddkkeet, salisylaatit mukaan lukien
Samanaikainen kaytto lisdd ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuotojen riskid. Ibuprofeenin ja
muiden tulehduskipuldidkkeiden yhteiskdyttod on siksi viltettdva (ks. kohta 4.4).

Asetyvylisalisyylihappo

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

Kokeelliset tiedot viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni saattaa inhiboida pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita otetaan
samanaikaisesti. On epdvarmaa, voidaanko niita tictoja ekstrapoloida kliiniseen tilanteeseen, mutta ei
voida kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, ettd buprofeenin sddnnéllinen, pitkdaikainen kéyttd
saattaa heikentid pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon sydénti suojaavaa vaikutusta. Ei ole
todenndkoistd, ettd satunnaisella ibuprofeenin kéytolld olisi klinisesti merkityksellisid vaikutuksia (ks.
kohta 5.1).

Diureetit, ACE:n estéjét, beetasalpaajat ja angiotensiini Il -reseptorin salpaajat

Tulehduskipulddkkeet saattavat vihentd diureettien ja muiden verenpainelidkkeiden verenpainetta
alentavaa vaikutusta. Ibuprofeenin ja ACE:n estéjin, beetasalpaajan tai angiotensiini [I -reseptorin
salpaajan ja syklo-oksigeenasia estidvin lidkkeen samanaikainen kdytto voi johtaa munuaistoiminnan
heikentymiseen potilailla, joilla jo ennestdén on munuaisten toimintahdirié (esim. nestevajauksesta
karsivit tai idkkaét potilaat, joiden munuaistoiminta on heikentynyt). Seurauksena voi olla jopa akuutti
munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin yleensd palautuva. Néin ollen kyseisten yhdistelmien
kaytOssé on syytd varovaisuuteen, etenkin idkkailld potilailla. Potilaiden riittdvastd nesteytyksestd on
huolehdittava, ja munuaistoiminnan seurantaa on harkittava yhdistelmilaékitystd aloitettaessa sekd
médrivilein hoidon aikana. Munuaisiin kohdistuvien vaikutusten riski (kuten hyperkalemia) saattaa
olla tavallista suurempi. Ibuprofeenin ja kaliumia siistivien diureettien samanaikainen kaytto voi
johtaa hyperkalemiaan.

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

Verihiutaleiden aggregaatiota estivit lidkkeet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRIt):
Lisddntynyt ruuansulatuskanavan verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Kortikosteroidit
Lisdéantynyt ruuansulatuskanavan haavauman tai verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Digoksiini, fenytoiini, litium

Ibuprofeenin samanaikainen kiyttd digoksiinin, fenytoiinin tai litumin kanssa voi suurentaa nididen
ladkeaineiden pitoisuutta plasmassa. Litum-, digoksiini- ja fenytoiinipitoisuuksien seurantaa
seerumista ei kuitenkaan yleensé tarvita, kun ibuprofeenin kiytossd noudatetaan annettuja ohjeita
(Ibuxin 20 mg/ml sirappi: kiytto enintddn 3 vrkin ajan; Ibuxin 40 mg/ml siirappi: kdyttd enintddn
3 vrkn ajan lasten hoidossa, ja enintdén 4 vrkmn ajan aikuisten hoidossa).

Metotreksaatti
Ibuprofeenin kdyttd 24 tuntia ennen metotreksaatin annostelua tai 24 tunnin kuluessa sen jilkeen
saattaa aiheuttaa metotreksaattipitoisuuden suurentumista ja sen toksisten vaikutusten voimistumista.

Tsidovudiini

Hemartroosin ja hematooman suurentuneeseen riskiin viittaavia merkkejd on ndhty HI'V -positiivisilla
hemofiliapotilailla samanaikaisen tsidovudiinin ja ibuprofeenin kdytén yhteydessa.

Siklosporiini



Rajalliset viitteet mahdollisesta yhteisvaikutuksesta ja siihen littyvastd munuaistoksisuusriskin
pahenemisesta on olemassa.

Sulfonyyliureat
Klinisissd tutkimuksissa on ndhty NSAID-lddkkeiden ja diabetesldékkeiden (sulfonyyliureat) vilisia

yhteisvaikutuksia. Vaikka yhteisvaikutuksia ibuprofeenin ja sulfonyyliureoiden vililld ei toistaiseksi
ole kuvattu, suositellaan varotoimena veren sokeritason seurantaa samanaikaisen kiyton yhteydessé.

Takrolimuusi
Néiden kahden lddkeaineen samanaikainen kaytto lisid munuaistoksisten vaikutusten riskia.

Probenesidi ja sulfiinipyratsoni
Probenesidia tai sulfiinipyratsonia sisdltivat lidkkeet saattavat hidastaa ibuprofeenin erittymista.

Kinoloniantibiootit

Eldintutkimuksista saadut tiedot viittaavat siihen, ettd tulehduskipuldidkkeet saattavat liséta
kinoloniantibiootteihin littyvien kouristuskohtausten riskid. Tulehduskipulddkkeitd ja
kinoloniantibiootteja kdyttdvien potilaiden riski kouristuskohtauksille saattaa olla tavallista suurempi.

CYP2C9n estéjit

Ibuprofeenin kéyttd samanaikaisesti CYP2C9:n estéjien kanssa voi lisiti altistusta ibuprofeenille
(CYP2C9:n substraatti). Vorikonatsolilla ja flukonatsolilla (CYP2C9:n estdjid) suoritetussa
tutkimuksessa todettiin S(+)-ibuprofeenialtistuksen suurenevannoin 80 — 100 % yhteiskdytossa.
Ibuprofeeniannoksen pienentdmistd on harkittava potilaille, jotka samanaikaisesti kdyttavét
voimakkaita CYP2C9:n estdjid. Tdma koskee etenkin tilanteita, joissa suuria ibuprofeeniannoksia
kiytetddn samanaikaisesti joko vorikonatsolin tai flukonatsolin kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Prostaglandiinisynteesin estolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai alkion/sikién
kehitykseen. Epidemiologisten tutkimusten perusteella on olemassa viitteitd siitd, ettd
prostaglandinisynteesi-inhibiittorin kaytto varhaisraskauden aikana lisidisi keskenmenon, sikion
syddmen epdmuodostumien seké gastroskiisin riskid. Sydin- ja verisuoniepdmuodostumien
absoluuttinen riski lisdéntyy alle 1 %:sta noin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan kasvavan lddkkeen annoksen
suurenemisen ja kayton pitkittymisen myo6td. Eldinkokeissa prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin
kdyton on osoitettu johtavan lisidntyneeseen munasolujen tuhoutumiseen (sekd ennen implaatiota, ettd
sen jilkeen) ja sikiokuolleisuuden kasvuun. Lisdksi eldinkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydin- ja
verenkiertoelimiston) epamuodostumien ilmaantuvuuden on raportoitu lisddntyvin, kun
prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana.

20. raskausviikosta alkaen ibuprofeenin kéyttd voi aiheuttaa oligohydramnionia sikion munuaisten
toimintahdirion seurauksena. Tama voi ilmetd pian hoidon aloittamisen jélkeen, ja tilanne yleensd
korjaantuu, kun hoito lopetetaan. Lisdksi toisen raskauskolmanneksen aikaisen kdyton jilkeen on
raportoitu valtimotichyen kuroumaa, mikd useimmiten on korjaantunut ibuprofeenihoidon
lopettamisen jilkeen. Néin ollen ibuprofeenia ei saa antaa raskauden ensimméisen ja toisen
kolmanneksen aikana, ellei se ole selvisti vilttdmétonti. Jos nainen kéyttida ibuprofeenia yrittdessdin
tulla raskaaksitai raskauden ensimmaéisen ja toisen kolmanneksen aikana, annos on pidettava
mahdollisimman pienend ja hoidon kesto on pidettivd mahdollisimman lyhyend. Oligohydramnionin
sekd valtimotichyen kurouman varalta on harkittava syntymdé edeltdvda seurantaa, kun diklofenaakille
on altistuttu useita pdivid raskausvikolla 20 tai sen jilkeen. Ibuprofeenin kdytté on lopetettava, jos
oligohydramnion tai valtimotichyen kurouma todetaan.

Raskauden vimeisen kolmanneksen aikana kaikki prostaglandiinisynteesin estéjit voivat altistaa

sikion seuraaville:

- kardiopulmonaarinen toksisuus (valtimotichyen ennenaikainen supistuminen/sulkeutuminen ja
pulmonaalihypertensio



- munuaisten toimintahéirid (ks. edelld olevat tiedot)

didin raskauden loppuvaiheessa ja vastasyntyneelle seuraaville:

- verenvuodon keston mahdollinen pidentyminen, hyytymistd estiva vaikutus, jota voi esiintyd
my0s hyvin pienilld annoksilla

- kohdun supistusten estyminen, joka voi aiheuttaa synnytyksen viivdstymistd tai pitkittymista.

Néin ollen ibuprofeenin kiyttd on vasta-aiheinen raskauden vimeisen kolmanneksen aikana (ks.
kohdat 4.3 ja 5.3).

Imetys

Ibuprofeenia ja sen hajoamistuotteita erittyy vain pienind mééirind ihmisen rintamaitoon. Koska
haitallisia vaikutuksia imevdiseen ei tunneta, ei yleensa ole tarvetta keskeyttad imetystd lyhytaikaisen
ja annossuosituksia noudattavan kdyton yhteydessa.

Hedelmillisyys
On olemassa jonkin verran ndyttod siitd, ettd syklo-oksigenaasia/prostaglandiinisynteesid estivat

ladkkeet saattavat heikentdd naisten hedelméllisyyttd ovulaatioon kohdistuvan vaikutuksen kautta.
Tama vaikutus kuitenkin korjaantuu, kun laékitys lopetetaan

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Koska Ibuxin siirapin kdyton yhteydessé saattaa esiintyd haittavaikutuksia, kuten visymystd,
huimausta ja nédkohéiriditd, reaktiokyky seké ajokyky ja koneiden kdyttokyky saattavat yksittdisissé
tapauksissa heiketd. Samanaikainen alkoholin kayttd voimistaa tétd vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten luetteloon on siséllytetty kaikki ibuprofeenihoidon aikana havaitut haittavaikutukset,
myds sellaiset, joita on todettu reumapotilailla suurin annoksin toteutetun pitkdaikaishoidon
yhteydessa. Taulukkoon merkityt yleisyysluokitukset niiden haittavaikutusten osalta, joita ilmenee
useammin kuin hyvin harvoin, perustuvat lyhytaikaisessa kaytossé ja alle 1 200 mg:n suun kautta
otetuin vuorokausiannoksin tai alle 1 800 mgmn perdpuikkoina annetuin vuorokausiannoksin toteutetun
ibuprofeenihoidon yhteydessi raportoituihin haittavaikutuksiin.

Seuraavien haittavaikutusten osalta on huomioitava, ettd ne ovat pddosin annoksesta riippuvaiset ja
vaihtelevat yksilollisesti.

Turvallis uus profiilin yhteenveto

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset lLittyvat ruoansulatuskanavaan. Ruoansulatuskanavan
haavaumia, perforaatioita tai verenvuotoja voi esiintyd. Ndméi voivat joskus johtaa potilaan
kuolemaan, etenkin idkkéailld potilailla (ks. kohta 4.4).

Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, dyspepsiaa, vatsakipua, veriulosteita,
verioksennuksia, haavaista suutulehdusta ja koliitin tai Crohnin taudin pahenemista (ks. kohta 4.4.) on
raportoitu lidkkeen kiyton jilkeen. Harvemmin on todettu gastriittia. Etenkin ruoansulatuskanavan
verenvuodon riskin on todettu olevan riippuvainen kéytetyn annoksen suuruudesta ja hoidon kestosta.

Tulehduskipulddkkeiden kdyttoon on raportoitu littyneen turvotusta, verenpaineen kohoamista ja
syddmen vajaatoimintaa.

Kliniset tutkimukset viittaavat sithen, ettd ibuprofeenin kaytolld etenkin suurina annoksina (2 400 mg
vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esimerkiksi syddninfarkti tai aivohalvaus) (ks. kohta 4.4).

Haittavaikutusten lue ttelo

Haittavaikutukset on esitetty MedDRA -elinjarjestelméluokan ja seuraavien yleisyysluokkien mukaan:
hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).



Infektiot

Hyvin harvinaiset:

- Infektioihin littyvien tulehdustilojen pahenemista (esim. nekrotisoivan faskiitin kehittymistd)
on kuvattu NSAID-lddkkeiden kdyton yhteydessd. Tama haittavaikutus saattaa mahdollisesti
littyd ei-steroidirakenteisten tulehduskipulddkkeiden vaikutusmekanismiin.

- Jos potilaalle ilmestyy infektioon viittaavia oireita tai jos tillaiset oireet pahenevat Ibuxin
sirrapin kdyton aikana, potilaan olisi vilittomésti hakeuduttava ladkariin. Néissa tilanteissa on
selvitettdva, onko potilas infektioldédkityksen/antibioottihoidon tarpeessa.

- aseptisen meningiitin oireita, kuten niskajaykkyyttd, paansirkya, pahoinvointia, oksentelua,
kuumetta tai tajunnan tason himértymistd, on kuvattu ibuprofeenin kiyton yhteydessé. Potilaat,
joilla on jokin autoimmuunisairaus (SLE, sekamuotoinen sidekudostauti), vaikuttavat olevan
erityisen alttiita timén kaltaiselle reaktiolle.

Veri ja imukudos

Hyvin harvinaiset:

- verisoluyjen muodostumiseen littyvét hdiriét (anemia, leukopenia, trombosytopenia,
pansytopenia, agranulosytoosi). Ensimméiiset merkit tillaisista héiridistd voivat olla kuume,
kurkkukipu, pinnalliset haavaumat suussa, influenssan kaltaiset oireet, vaikea uupumus, nend- ja
ihoverenvuodot. Téllaisissa tapauksissa potilasta on ohjeistettava vélittdmésti lopettamaan
ladkkeen kaytto, olemaan kayttimattd mitdén kipu- tai kuumelddkettd omatoimisesti, sekd
ottamaan yhteys ladkariin.

Pitkdaikaishoidon yhteydessd verenkuvaa on seurattava sddnnéllisin vilein.

Immuunijdrjestelmé

Melko harvinaiset:

- yliherkkyysreaktiot ihottuman ja kutinan kera, kuten myds astmakohtaukset (joihin voi littyd
verenpaineen laskua).
Potilasta on ohjeistettava vilittomésti kertomaan téillaisista haittavaikutuksista lddkérille sekd
lopettamaan ibuprofeenin kayton.

Hyvin harvinaiset:

- Vaikeat yliherkkyysreaktiot. Namé voivat ilmetd kasvojen, kielen ja nielun turpoamisena sekd
hengitysteiden supisteluina, hengenahdistuksena, takykardiana, verenpaineen laskuna ja jopa
henked uhkaavana sokkina.

Jos jokin néistd oireista ilmenee (mikd on mahdollista jopa ensimméisen kéyttokerran
yhteydessd), on viliton lddkérin hoito tarpeen.

Psyvkkiset héiriot
Hyvin harvinaiset:
- psykoottiset reaktiot, masennus.

Hermosto
Melko harvinaiset:
- paansarky, huimaus, unettomuus, kithtyneisyys, artyneisyys tai uupumus.

Silmét

Melko harvinaiset:

- ndkohdiriot. Potilasta on ohjeistettava vilittomésti ilmoittamaan téllaisista hdiridistd ladkarille
sekd lopettamaan ibuprofeenin kéyton.



Kuulo ja tasapainoelin
Harvinaiset:
- tinnitus.

Sydén
Hyvin harvinaiset:

- syddmentykytys, syddmen vajaatoiminta, sydéninfarkti.

Tuntematon:
- Kounisin oireyhtyma.

Verisuonisto
Hyvin harvinaiset:
- valtimoperdinen hypertensio.

Ruoansulatuselimistd

Yleinen:

- ruoansulatuselimistoon liittyvat vaivat, kuten ndrdstys, vatsakivut, pahoinvointi, oksentelu,
ilmavaivat, ripuli, ummetus ja lievit ruoansulatuskanavan verenvuodot, jotka
poikkeustapauksissa saattavat aiheuttaa anemiaa.

Melko harvinaiset:

- ruoansulatuskanavan haavaumat, mahdollisesti verenvuodon ja puhkeamisen kera (joskus jopa
kuolemaan johtavia)

- haavainen stomatiitti, koliitin tai Crohnin taudin paheneminen (ks. kohta 4.4)

- gastrutt1.

Hyvin harvinaiset:
- esofagiitti, pankreatiitti, kalvomaisten suolistonsisdisten kuroumien muodostuminen.

Potilasta on kehotettava lopettamaan ibuprofeenin kéytto ja hakeutumaan Ildékérin hoitoon
vélittomasti, jos hdnelld ilmenee suhteellisen kovaa ylivatsakipua, verioksennuksia, mustia
ulosteita tai verta ulosteissa.

Maksa ja sappi
Hyvin harvinaiset:

- maksan toimintahdiriét, maksavauriot (etenkin pitkdaikaishoidossa), maksan vajaatoiminta,
akuutti hepatiitti.

Tho ja thonalainen kudos
Melko harvinaiset:
- erilaiset ithottumat.

Hyvin harvinaiset:

- vaikeat ihoon liittyvit haittavaikutukset (SCAR) (mukaan lukien erythema multiforme,
eksfoliatiivinen dermatiitti, Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi

- hiustenlihto.

Tuntematon:
- yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymid (DRESS-oireyhtymai)
- akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)
- valoherkkyysreaktiot
- toistopunoittuma.

Poikkeustapauksissa vakavat ihoinfektiot pehmytkudoskomplikaatioiden kera ovat mahdollisia
vesirokon yhteydesséa (ks. lisdksi ”’Infektiot™).



Munuaiset ja virtsatiet

Harvinaiset:

- munuaisten kudosvauriot (papillaarinen nekroosi), etenkin pitkdaikaisessa kaytossd; kohonneet
virtsahappopitoisuudet seerumissa.

Hyvin harvinaiset:

- virtsan erityksen vdheneminen ja turvotukset etenkin potilailla, joilla on valtimoperdinen
hypertensio tai heikentynyt munuaisten toiminta. Ndmi merkit voivat viitata munuaissairauteen,
johon saattaa kuulua munuaisten vajaatoimintaa. Jos niitd oireita ilmenee tai ne pahenevat, on
potilasta ohjeistettava lopettamaan ibuprofeenin kaytto ja vilittomasti hakeutumaan ladkarin
hoitoon.

- nefroottinen oireyhtyma

- interstitiaalinefriitti, johon voi Littyd akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Otireet

Ylannostuksen oireina voi ilmetd vatsakipua, pahoinvointia ja oksentelua. Lisdksi
keskushermostoperiisid oireita, kuten paansarkya, pyorrytystd, huimausta, nystagmusta, nikohéirioité,
tinnitusta ja tajunnan menetysté seké kouristuksia (péédasiassa lapsilla) voi esiintyd. Lisdksi
ruoansulatuskanavan verenvuoto sekd maksan ja munuaisten toimintahéiriét, hypotensio, hengityslama
ja syanoosi ovat mahdollisia. Vaikea-asteisissa myrkytystiloissa voi ilmetd metabolista asidoosia.

Hoito
Spesifistd vasta-ainetta ei ole. Yliannostuksen hoidon tulee olla oireenmukaista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

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

Ibuprofeeni on ei-steroidirakenteinen tulehduskipulddke, jonka tavanomaisten tulehduksen koe-
eldiinmallien avulla on osoitettu olevan tehokas prostaglandinisynteesin estdja. Thmisilld ibuprofeenilla
on kipua lievittdva, turvotusta vihentdva ja kuumetta alentava vaikutus. Liséksi ibuprofeeni aikaansaa
reversiibelin, ADP:nja kollageenin indusoiman verihiutaleaggregaation eston.

Ibuprofeenin kliiminen teho on osoitettu lievdn ja kohtalaisen kivun, kuten hammasséryn ja padnséryn,
sekd kuumeen hoidossa.

Kokeelliset tiedot viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni saattaa inhiboida pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita otetaan
samanaikaisesti. Joissakin farmakodynaamisissa tutkimuksissa asetyylisalisyylihapolla on havaittu



heikentynyttd vaikutusta tromboksaanin muodostumiseen ja verihiutaleiden aggregaatioon, kun
ibuprofeenia on otettu yksittdisend 400 mgn annoksena joko 8 tuntia ennen kuin henkild on saanut
ladkeainetta valittomésti vapauttavan asetyylisalisyylihappoannoksen (81 mg) tai 30 minuuttia sen
jalkeen. On epdvarmaa, voidaanko néité tietoja ekstrapoloida kliniseen tilanteeseen, mutta ei voida
kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, ettd buprofeenin sdannollinen, pitkdaikainen kayttd saattaa
heikentdd pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon sydédnti suojaavaa vaikutusta. Ei ole todennékoisti,
ettd satunnaisella ibuprofeenin kaytolld olisi klinisesti merkityksellisid vaikutuksia (ks. kohta 4.5).

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta otettu ibuprofeeni imeytyy osittain jo mahalaukusta, ja loput kokonaan ohutsuolesta.
Rektaalisen annon jilkeen ibuprofeeni imeytyy nopeasti ja miltei tdydellisesti. Pitoisuudet plasmassa
ovat verrattavissa suun kautta otetulla ibuprofeenilla saavutettaviin pitoisuuksiin. Suun kautta
tapahtuvan annostelun jilkeen huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan 1 — 2 tunnissa. Ibuprofeeni
sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin (99 %).

Maksassa tapahtuvan metabolian (hydroksylaatio, karboksylaatio) jilkeen farmakologisesti inaktiiviset
metaboliitit erittyvat tdydellisesti. Erittyminen tapahtuu padosin munuaisten (90 %), mutta myds sapen
kautta. Eliminaation puolintumisaika on noin 2 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ibuprofeenin subkrooninen ja krooninen toksisuus ilmeni eldinkokeissa pddasiassa
ruoansulatuskanavan vaurioina ja haavaumina. /n vitro- ja in vivo -kokeissa ei ole todettu kliinisesti
merkittavid 10ydoksid ibuprofeenin mutageenisuudesta. Rotilla ja hiirilli ei ole myoskédédn todettu
viitteitd karsinogeenisista vaikutuksista. Ibuprofeenin on todettu estdvin ovulaatiota kaneilla ja
heikentdvin munasolun kinnittymistd useilla eri eldinlajeilla (kani, rotta, hiiri). Kokeelliset
tutkimukset ovat osoittaneet buprofeenin lipdisevin istukan. Emoille toksisilla annoksilla
epdmuodostumien ilmaantuvuus lisdéntyi (esim. kammiovéliseinien viat).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi,

glukoosi,

ksantaanikumi,

polysorbaatti 80,
sitruunahappomonohydraatti,
kaliumsorbaatti,

sakkariininatrium,
mansikkakerma-aromi (luontainen aromi, propyleeniglykoli, glyserolitriasetaatti),
maissitdrkkelys,

natriumkloridi,

polyetyleenioksidi,
natriumvetykarbonaatti,
kloorivetyhappo (pH-arvon sddtoon),
natriumhydroksidi (pH-arvon sdaton),
puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika



Sidilyvyys avaamattomassa pullossa: 18 kuukautta.
Sédilyvyys pullon ensimméiisen avaamisen jilkeen: 1 vuosi.

6.4 Sailytys
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Meripihkan vérinen pullo, jossa lapsiturvallinen korkki. Pakkaus sisdltdd 5 mln ruiskun annostelua
varten.

Pakkauskoot

Ibuxin 20 mg/ml siirappi:
100 ml

200 ml

Ibuxin 40 mg/ml siirappi:
100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTILJA

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

20 mg/ml: 34038

40 mg/ml: 34039

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivamééri: 8.9.2016
Myyntiluvan uudistamisen pdivimaira: 20.4.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.11.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ibuxin 20 mg/ml och 40 mg/ml sirap

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ibuxin 20 mg/ml sirap: 1 ml sirap innehéller 20 mg ibuprofen.

Ibuxin 40 mg/ml sirap: 1 ml sirap innehaller 40 mg ibuprofen.
Hjilpdmnen med kind effekt

Sackaros, glukos och propylenglykol (E 1520).
1 ml sirap innehéller 0,2 g sackaros, 0,09 g glukos och 3 mg propylenglykol.

For fullstindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sirap.

Vit eller [itt gulskiftande, tixotrop och grumlig sirap.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For kortvarig symtomatisk behandling av

- lindrig eller mattlig smérta och

- feber.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering
Endast for kortvarigt bruk.

Légsta effektiva dos ska anviandas under kortast mgjliga tid for lindring av symtomen (se

avsnitt 4.4).

Detaljerad dosering anges i foljande tabell. Vid behandling av barn och ungdomar bestdms dosen
enligt kroppsvikt och alder. En vanlig engangsdos dr 7-10 mg/kg, och den maximala dygnsdosen

30 mg/kg.

Dosintervall ska viljas enligt symtom och maximal dygnsdos. Dosmellanrummet maste dock vara

minst 6 timmar. Rekommenderad dyensdos far ej overskridas.

Ibuxin 20 mg/ml sirap:

(spadbarn i aldern 6—
12 ménader)

(vilket motsvarar 50 mg
ibuprofen)

Vikt Engdngsdos Maximal dygnsdos
(dlder)
7-9 kg 2,5 ml 10 ml

(vilket motsvarar 200 mg
ibuprofen)




(barn i aldern 6-9 ar)

(vilket motsvarar 200 mg
ibuprofen)

10-15 kg Sml 15 ml

(smabarni dldern 1-3 ar) (vilket motsvarar 100 mg (vilket motsvarar 300 mg
ibuprofen) ibuprofen)

16-19 kg 7,5 ml 22,5 ml

(barn i aldern 3—6 ar) (vikket motsvarar 150 mg (vikket motsvarar 450 mg
ibuprofen) ibuprofen)

20-29 kg 10 ml 30 ml

(vilket motsvarar 600 mg
ibuprofen)

Om barnet behover anvinda likemedlet i mer 4n 3 dygn eller om symtomen blir virre, ska likare

kontaktas.

Rekommenderas ej till barnunder 7 kg (yngre 4n 6 méanader).

Ibuxin 40 mg/ml sirap:

Vikt Engdngsdos Maximal dygnsdos

(alder)

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

(smabarni dldern 1-3 ar) (vilket motsvarar 100 mg (vilket motsvarar 300 mg
ibuprofen) ibuprofen)

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

(barn i dldern 3-6 ar) (vilket motsvarar 150 mg (vilket motsvarar 450 mg
ibuprofen) ibuprofen)

20-29 kg S5ml 15 ml

(barn i aldern 6-9 ar) (vilket motsvarar 200 mg (vilket motsvarar 600 mg
ibuprofen) ibuprofen)

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

(barn i dldern 9—-12 ar) (vilket motsvarar 300 mg (vilket motsvarar 900 mg
ibuprofen) ibuprofen)

> 40 kg 5-10 ml 30 ml

(ungdomar 6ver 12 &r samt
vuxna)

(vilket motsvarar 200400 mg
ibuprofen)

(vilket motsvarar 1 200 mg
ibuprofen)

Om barnet eller ungdomen behdver anvéinda likemedlet i mer 4n 3 dygn eller om symtomen blir vérre,

ska ldkare kontaktas.

Om néagon vuxen behdver detta likemedel for behandling av feber i mer d4n 3 dygn eller for lindring av

smérta i mer én 4 dygn, eller om symtomen blir vérre, ska likare kontaktas.

Sérskilda patientgrupper

Aldre patienter (Ibuxin 40 mg/ml sirap)
Ingen dosjustering kréivs. Pa grund av biverkningsprofilen (se avsnitt 4.4) kridvs en noggrannare
uppfoljning &n vanligt hos éldre patienter.

Nedsatt njurfunktion

Inga dosjusteringar krivs vid lindrigt eller méttligt nedsatt njurfunktion (svar njurinsufficiens, se

avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2)
Inga dosjusteringar krévs vid lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion (svar leverinsufficiens, se

avsnitt 4.3).

Administreringssatt
Oral anvéindning.

Flaskan ska skakas kraftigt under 30 sekunder infor varje dosering.
Forpackningen innehéller en spruta som mojliggoér exakt dosering,




For patienter med kéinslig mage rekommenderas intag i samband med maltid.
4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpdimne som anges i avsnitt 6.1.

- Tidigare uppkomst av bronkospasm, astma, snuva, angioddem eller urtikaria i samband med
bruk avnagot NSAID-likemedel.

- Storningar i blodbildningen utan faststélld orsak.

- Svér lever- eller njurinsufficiens.

- Tredje trimestern av en graviditet (se avsnitt 4.6).

- Tidigare gastrointestinal blodning eller perforation i samband med behandling med NSAID.

- Akut ventrikel- eller duodenalsar, blodning orsakat av sddant sar, eller tidigare aterkommande
episoder av gastronintestinala sar/blodningar (minst tva bekréftade episoder).

- Svar hjirtinsufficiens (NYHA-klass I'V; se dven avsnitt 4.4).

- Svar dehydrering (till foljd av krikningar, diarré eller otillrdckligt vétskeintag).

- Cerebrovaskuldra eller dvriga aktiva blodningar.

Ibuxin 40 mg/ml sirap &r dessutom kontraindicerat vid behandling av barn under 10 kg (yngre dn 1 ar)
pé grund av den hoga halten av aktiv substans i likemedlet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forekomsten av biverkningar kan minimeras genom att anvénda ligsta eftektiva dos under kortast
mdjliga tid som krévs for att behandla symtomen (se varningarna gillande magtarmkanal samt hjirta
och cirkulationsorgan lingre frami texten).

Magtarmkanalen
Ett samtidigt bruk av ibuprofen och andra NSAID-likemedel (inklusive selektiva cyklooxygenas-2-
hammare, d.v.s. coxiber) ska undvikas.

Aldre patienter:

Aldre patienter dr mer utsatta for biverkningar orsakade av NSAID-likemedel in yngre. Detta giller
sérskilt blodningar och perforationer i magtarmkanalen, vilka kan leda till patientens dod (se

avsnitt 4.8).

Gastrointestinala blédningar, sar och perforationer:

Gastrointestinala blodningar, sar och perforationer (vilkka kan vara livshotande) har konstaterats i
samband med anvindning av alla NSAID-likemedel, oberoende av behandlingens lingd, eventuella
varningssymtom eller tidigare svara gastrointestinala biverkningar.

Risken for gastrointestinala blodningar, sér och perforationer 6kar med stigande dos av NSAID och ar
storre hos patienter som tidigare haft sar i magtarmkanalen, sérskilt om detta varit forknippat med
blodning eller perforation (se avsnitt 4.3), samt hos dldre patienter. Dessa patienter ska inleda
behandlingen med minsta mojliga dos som finns att tillgd. Ett bruk av slemhinneskyddande likemedel,
sdsom misoprostol eller protonpumpshdmmare, ska ocksa 6vervégas for dessa patienter, samt for
patienter som samtidigt tar sméa doser acetylsalicylsyra eller andra likemedel som kan 6ka risken for
gastrointestinala biverkningar (se nedan samt avsnitt 4.5).

Om patienten tidigare upplevt gastrointestinal toxicitet, sarskilt om hen dr dldre, ska patienten
rapportera alla ovanliga symtom i magtarmkanalen (sdrskilt gastrointestinala blodningar) till likare;
speciellt om dessa uppkommer redan tidigt under behandlingen. Patienterna ska varnas for andra
lakemedel som kan 6ka risken for sar eller blodningar, som exempelvis kortikosteroider,
antikoagulantia (t.ex. warfarin), selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) och likemedel som
forhindrar trombocytaggregationen (sdsom acetylsalicylsyra) (se avsnitt 4.5).

Om gastrointestinala sar eller blodningar uppkommer, ska patienten sluta ta ibuprofen.



NSAID-likemedel ska ges med forsiktighet till patienter med nadgon gastrointestinal sjukdom, sasom
ulcerds kolit eller Crohns sjukdom, eftersom symtomen pa dessa sjukdomar kan forvirras (se
avsnitt 4.8).

Effekter pa hjirta, cirkulationsorgan och cerebral blodcirkulation:

Sarskilt 6vervigande (diskussion med likare eller apotekspersonal) r pé sin plats fore
behandlingsstart hos patienter med hypertoni och/eller hjartsvikt i anamnesen, eftersom ansamling av
vitska, hypertoni och 6dem rapporterats i samband med bruk av NSAID-likemedel

Kliniska studier tyder pa att buprofen, sarskilt i stora doser (2 400 mg/dygn) kan vara forknippat med
en litt 6kad risk for arteriella trombotiska hindelser (t.ex. hjartinfarkt eller stroke). Epidemiologiska
studier har generellt sett inte antytt nagot samband mellan en lag dos av ibuprofen (t.ex. <1 200
mg/dygn) och en okad risk for arteriella trombotiska hidndelser.

Patienter med obehandlad hypertoni, kongestiv hjartsvikt (NYHA II-III), etablerad ischemisk
hjartsjukdom, perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskulér sjukdom ska endast behandlas med
ibuprofen efter noggrant 6vervigande, och hdga doser (2 400 mg/dygn) ska undvikas.

Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskulira héndelser (sésom hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus eller rokning) ska endast pabdrjas efter noggrant 6vervigande,
sérskilt om behandlingen kriaver hoga doser av ibuprofen (2 400 mg/dygn).

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med ibuprofen. Kounis
syndrom har definierats som kardiovaskulira symtom som uppkommer sekundairt till allergiska eller
overkanslighetsreaktioner och som dr associerade med sammandragningar i kranskérlen, vilket
potentiellt kan leda till hjartinfarkt.

Allvarlica hudbiverkningar (SCAR)

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR), inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), har rapporterats i
samband med bruk av ibuprofen. De flesta av de rapporterade reaktionerna intréffade under den forsta
behandlingsménaden.

Om tecken och symtom som tyder pd ovanndmnda reaktioner uppkommer, ska behandlingen med
ibuprofen omedelbart avbrytas och en alternativ behandling 6vervégas (enligt behov).

Vattkoppor kan i undantagsfall vara den bakomliggande orsakentill svara hudreaktioner och
mjukdelsinflammationer. For ndrvarande kan en eventuell bidragande inverkan av NSAID-likemedel
pa de forvarrade infektionstillstinden inte uteslutas, och darfor ska behandling med ibuprofen helst
undvikas i samband med vattkoppor.

Maskering av symtom pé underligeande infektioner

Ibuxin kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att inséttning av lamplig behandling
fordrojs och diarmed till sdmre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid samhéllsférvarvade
bakteriella lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Nér Ibuxin administreras
mot feber eller for smértlindring vid infektioner rekommenderas dvervakning av infektionen. Om
patienten inte dr inlagd pa sjukhus ska denne kontakta likare om symtomen kvarstar eller forvérras.

Sérskild noggrannhet krévs vid behandling av patienter med

- systemisk lupus erythematosus (SLE) och blandad bindvédvssjukdom (se avsnitt 4.8)

- arftlig stdrning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri)

- forsdmrad njurfunktion (eftersom akut nedsittning av njurfunktionen kan férekomma hos
patienter som har ndgon njursjukdom redan tidigare)

- kroppen é&r uttorkad

- nedsatt leverfunktion

- nagot nyligen genomgatt storre kirurgiskt ingrepp i anamnesen




- hosnuva, néspolyper, kronisk svullnad i nédsslemhinnan eller nigon kroniskt obstruktiv
luftvagssjukdom, eftersom dessa utgér en okad risk for allergiska reaktioner. Allergiska
reaktioner kan ta sig uttryck som astmaanfall (s.k. NSAID-astma), Quinckes ddem eller
urtikaria.

- konstaterad allergi mot andra substanser, eftersom detta okar risken for
overkénslighetsreaktioner orsakade av Ibuxin sirap.

Ovrig information
Om ldkaren anser att en lingre behandling &r indikerad, ska patientens levervirden, njurfunktion och
blodbild fdljas upp.

Ett tillrdckligt vatskeintag ska forsdkras for att forhindra dehydrering och den forvarrade njurtoxicitet
som kan vara forknippad med detta.
En risk for njurinsufficiens foreligger hos dehydrerade barn och ungdomar.

Ibuprofen kan orsaka en dvergdende himning av trombocytaggregationen. Patienter med
koagulationsrubbningar ska dirfor dvervakas noggrant.

Langvarig anvindning av vilket som helst smértstillande likemedel mot huvudvirk kan forvérra
huvudvérken. Om likemedelsutlost huvudvérk uppstér eller missténks ska patienten kontakta Iikare
och behandlingen avslutas. Likemedelsutldst huvudvéirk bor misstdnkas hos patienter som har
frekvent eller daglig huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbunden anvindning av smértstillande
likemedel.

Generellt sett kan ett vanemassigt anvindande av smértstillande medel, och sérskilt da ett bruk av flera
olika smaértstillande likemedel samtidigt, leda till bestaende njurskador och risk for njurinsufficiens
(analgetisk nefropati).

Svéra akuta overkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) har observerats i séllsynta fall.
Behandlingen ska omedelbart avbrytas vid forsta tecken som tyder pa 6verkénslighet.
Hélsovardspersonal ska se till adekvata atgérder for vard av 6verkdnslighetsreaktionerna.

Ett samtidigt intag av alkohol kan oka risken for biverkningar orsakade av NSAID-likemedel (géller
sdrskilt biverkningar i magtarmkanalen och det centrala nervsystemet).

Hjilpdmnen

Sackaros

Patienter med négot av foljande séllsynta, arftliga tillstind bor inte anvénda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist.

Glukos
Patienter med foljande sillsynta tillstdnd bor inte ta detta likemedel:glukosgalaktosmalabsorption.

Propylenglykol
Detta likemedel innehaller 3 mg propylenglykol per 1 ml sirap.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Forsiktighet &r pé sin plats vid anvéndning av buprofen i kombination med foljande likemedel:
Ovriga NSAID-likemedel inklusive salicylater

Ett samtidigt bruk okar risken for gastrointestinala sar och blodningar. En kombination av ibuprofen
och 6vriga NSAID ska dirfor undvikas (se avsnitt 4.4).




Acetylsalicylsyra

Ett samtidigt bruk av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas generellt sett inte, eftersom detta
kan oka forekomsten av biverkningar.

Experimentella data tyder pa att ett samtidigt intag av ibuprofen kan inhibera den effekt som lagdos-
acetylsalicylsyra har pa trombocytaggregationen. Aven om det finns osiéikerheter kring extrapolering
av dessa data till den kliniska situationen gér det inte att utesluta mojligheten att regelbunden,
langvarig anvidndning av ibuprofen eventuellt kunde minska den hjirtskyddande effektenavlaga doser
acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant inverkan anses sannolik vid tillfdllig anvdndning av ibuprofen
(se avsnitt 5.1).

Diuretika, ACE-hdmmare, betablockerare och angiotensin II -antagonister

NSAID kan minska den blodtryckssdnkande effekten av diuretika och 6vriga antihypertensiva medel.
Ett samtidigt bruk av ibuprofen och ACE-hdmmare, betablockerare eller angiotensin II-antagonister
och medel som himmar cyklooxygenas kan forsdmra njurfunktionen hos patienter som har nagon
storning i1 njurarnas funktion sedan tidigare (exempelvis dehydrerade eller dldre patienter vars
njurfunktion &r forsvagad), vilket t.o.m. kan leda till akut njursvikt. Denna inverkan ar dock i
allménhet reversibel. Forsiktighet ska darfor iakttas vid anvédndandet av denna typ av kombinationer,
sarskilt hos édldre patienter. Patienterna ska vara tillrickligt hydrerade och uppfoljning av
njurfunktionen bor dvervigas dd kombinationsbehandlingen inleds samt med jamna mellanrum under
behandlingens géng. Risken for njureffekter, sdsom hyperkalemi, kan vara storre dn vanligt. En
samtidig anvidndning av ibuprofen och kaliumsparande diuretika kan leda till hyperkalemi.

Antikoagulantia
NSAID-likemedel kan 6ka effekten av antikoagulantia, sdsom warfarin (se avsnitt 4.4).

Likemedel som forhindrar trombocytageregationen och selektiva serotonindterupptagshdmmare

(SSRI)
Okad risk for gastrointestinala blddningar (se avsnitt 4.4).

Kortikosteroider
Okadrisk for gastrointestinala sér eller blodningar (se avsnitt 4.4).

Digoxin, fenytoin, litium

En samtidig behandling med ibuprofen och digoxin, fenytoin eller littum kan oka halten av dessa
lakemedel i plasma. Monitorering av litum-, digoxin- och fenytoinhalterna i plasma &r dnda i
allminhet inte nédvéandigt da givna doseringsanvisningar for ibuprofen foljs (Ibuxin 20 mg/ml sirap:
far anvdndas i hogst 3 dagar; Ibuxin 40 mg/ml: far anvdndas i hogst 3 dagar till barn och hogst 4 dagar
till vuxna).

Metotrexat
Ett intag av ibuprofen inom 24 timmar fore eller efter metotrexat kan 6ka halten av metotrexat i serum
och pa s vis Oka de toxiska effekterna av detta likemedel.

Zidovudin
Tecken pa en 6kad risk for hemartros och hematom har setts hos HI'V -positiva med hemofili som
samtidigt behandlats med zidovudin och ibuprofen.

Ciklosporin
Begrinsade bevis pd en mdjlig interaktion som okar risken for njurtoxicitet foreligger.

Sulfonureider

Interaktioner mellan NSAID-likemedel och antidiabetika (sulfonureider) har observerats i samband
med kliniska studier. Trots att interaktioner mellan ibuprofen och sulfonureider hittills inte beskrivits,
rekommenderas monitorering av blodsockernivin som en forsiktighetsétgérd vid samtidigt bruk.

Takrolimus



Ett samtidigt bruk av dessa tva likemedel 6kar risken for njurtoxiska effekter.

Probenecid och sulfinpyrazon
Lakemedel med probenecid eller sulfinpyrazon kan fordrdja elimineringen av ibuprofen.

Kinolonantibiotika

Resultat fran djurforsok tyder pd att NSAID kunde oka risken for krampanfall orsakade av
kinolonantibiotika. Risken for krampanfall kan vara hdgre dn vanligt hos patienter som tar NSAID och
kinolonantibiotika.

CYP2C9-hdmmare

Samtidig administrering av ibuprofen och CYP2C9-hammare kan 6ka exponeringen for ibuprofen
(CYP2(C9-substrat). I en studie med vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-hdmmare) har en 6kad
exponering for S(+)-ibuprofen 6ka med ca 80—-100 % vid samtidigt bruk. En sdnkning av
ibuprofendosen ska Gvervigas hos patienter som samtidigt behandlas med kraftiga CYP2C9-hdmmare.
Detta giller sérskilt situationer dér stora ibuprofendoser anvinds samtidigt, antingen i kombination
med vorikonazol eller flukonazol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditet och/eller embryo-/fosterutveckling pa ett
negativt sdtt. Data frén epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for missfall, samt risk for
gastroschisis och hjartmissbildning efter intag av prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet.
Den absoluta risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade fran mindre dn 1 % till cirka 1,5 % Risken
tros 6ka med hogre dos samt med behandlingens langd. I djurforsok har tillférsel av
prostaglandinsynteshdmmare visats leda till en 6kad forekost av pre- och postimplantationsfor luster
samt fetal dod. En 6kad forekomst av olika missbildningar, inklusive kardiovakulira, har dessutom
rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshimmare under den organbildane
perioden.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvindning av ibuprofen orsaka oligohydramnios till folid av
nedsatt njurfunktion hos fostret. Detta kan intrédffa kort tid efter behandlingsstarten och ar vanligtvis
reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har fortrdngning av ductus arteriosus rapporterats
efter behandling med ibuprofen under den andra trimester, vilket i de flesta fall korrigerats da
behandlingen avslutats. Darfor ska ibuprofen inte anvénds under den forsta och andra
graviditetstrimestern, om det inte dr absolut nddvandigt. Om ibuprofen anvinds av en kvinna som
forsoker bli gravid, eller under graviditetens forsta och andra trimester, ska dosen hallas sé lag och
behandlingstiden sé kort som mojligt. Overvig fosterdvervakning for oligohydramnios och
fortrangning av ductus arteriosus vid exponering for ibuprofen under flera dagar fran och med
graviditetsvecka 20. Ibuprofen ska séttas ut om oligohydramnios eller fortrdngning av ductus
arteriosus upptécks.

Under graviditetens tredje trimester kan alla prostaglandinsynteshimmare utsétta fostret for

- kardiopulmonir toxicitet (for tidig fortrangning/tillslutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension),

- njurinsufficiens (se ovan).

Modern och den nyfodda kan vid graviditetens slut utsdttas for

- eventuellt 6kad blodningstid, en anti-aggregerande effekt som kan forekomma vid mycket laga
doser

- hdmning av livmodersammandragningar, vilket kan leda till forsenad eller forlingd forlossning.

Ibuprofen ar dirfor kontraindicerat under graviditetens tredje trimester (se avsnitt 4.3 och 5.3).

Amning



Endast mycket sma madngder ibuprofen och dess metaboliter utsondras i brostmjolk. Eftersom inga
skadliga effekter pd barn som ammas dr kinda, &r det i allminhet inte nddvéandigt att avbryta
amningen under korttidsbehandling i enlighet med doseringsrekommendationerna.

Fertilitet

Det finns visst stod for att likemedel som himmar cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen kan orsaka
nedsatt fertilitet hos kvinnor genom en effekt pa ovulationen. Denna effekt upphor emellertid nir
behandlingen avbryts.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Patientens reaktionsformaga samt formaga att framfora fordon och att anvinda maskiner kani enstaka
fall forsvagas, eftersom biverkningar som trétthet, yrsel och synstérningar kan férekomma i samband
med bruk av Ibuxin. Denna typ av effekter dr vanligare vid ett samtidigt bruk av alkohol.

4.8 Biverkningar

Forteckningen dver biverkningar innefattar alla de biverkningar som observerats i samband med
behandling med ibuprofen, dven sddana som konstaterats hos reumatiker i samband med langvarig
hogdosbehandling. De biverkningar som ingar i tabellen och som férekommer med en frekvens som é&r
hogre dn “mycket sillsynta”, baserar sig pa rapporterade biverkningar i samband med kortvarigt bruk
av perorala doser pd mindre 4n 1 200 mg per dygn och rektala doser pd mindre dn 1 800 mg per dygn.

For de foljande biverkningarna bor observeras att de huvudsakligen beror pa dosstorlek och varierar
individue LIt

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligast forekommande biverkningarna ar forknippade med magtarmkanalen. Gastrointestinala
sar, perforationer och blodningar kan forekomma. Dessa kan ibland leda till patientens dod; sérskilt
hos dldre patienter (se avsnitt 4.4).

Ilaméaende, krakningar, diarré, flatulens, forstoppning, dyspepsi, buksmértor, melena, hematemes,
aftos stomatit och forvarrad kolit eller Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4) har rapporterats efter bruk av
ibuprofen. Gastrit har konstaterats mer séllan. Risken for gastrointestinal blodning &r sdrskilt beroende
av dos och behandlingstid.

NSAID har forknippats med 6dem, hypertoni och hjértsvikt.

Kliniska studier tyder pa att sérskilt stora doser av ibuprofen (2 400 mg/dygn) kan ha ett samband med
en lidtt 6kad risk for arteriella trombotiska héndelser (sdsom hjartinfarkt eller stroke) (se avsnitt 4.4).

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar presenteras enligt MedDRA s klassificering av organsystem och anvénder sig av
foljande indeling for om frekvens: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, >1/10), mindre vanliga
(>1/1 000, >1/100), sdllsynta (=1/10 000, >1/1 000), mycket séllsynta (>1/10 000, ingen kéind frekvens
(kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Infektioner och infestationer

Mycket sillsynta:

- Forsamring av inflammationstillstind i samband med infektioner (t.ex. uppkomst av
nekrotiserande fasciit) har beskrivits i samband med bruk av NSAID. Denna biverkning kan
mdjligen vara forknippad med verkningsmekanismen hos NSAID-likemedel.

- Om en patient uppvisar tecken pa infektion, eller om dessa symtom forsdmras i samband med
en behandling med Ibuxin sirap, ska patienten omedelbart uppsoka likare for utredning av om
infektionsmedicinering/antibiotika kravs.



- Symtom pa aseptisk meningit, sdsom nackstelhet, huvudvark, illamaende, krikningar, feber
eller nedsatt medvetandegrad har i enstaka fall beskrivits i samband med bruk av ibuprofen.
Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvavssjukdomar) forefaller vara
predisponerade for reaktioner av detta slag.

Blodet och lymfsystemet

Mycket sillsynta:

- storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos).
De forsta tecknen pa en storning av denna typ kan vara feber, halsont, ytliga sari munnen,
influensaliknande symtom, svér utmattning, nisblod och blodningar i huden. I dessa fall ska
patienterna instrueras att omedelbart sluta ta likemedlet, 1ata bli attta nagon typ av
smértstillande eller febernedsittande likemedel pa egen hand, och att kontakta Idkare.

Vid langtidsbehandling ska blodbilden f6ljas upp med regelbundna intervaller.

Immunsystemsjukdomar

Mindre vanliga:

- overkénslighetsreaktioner med hudutslag och kldda samt d4ven astmaanfall (mgjligen med
blodtrycksfall).
Patienterna ska instrueras att omedelbart informera biverkningar av denna typ till sin likare
samt att avbryta behandlingen med ibuprofen.

Mycket sillsynta:
- Svéra overkanslighetsreaktioner (dessa kan ta sig uttryck som ddem i ansikte, tunga och svalg
samt bronkkonstriktioner, dyspné, takykardi, hypotoni och t.o.m. livshotande chocktillstdnd.

Vid hindelse av ovanndmnda symtom (dessa reaktioner 4r mdjliga redan efter den forsta dosen),
krdvs omedelbar lakarvard.

Psykiatriska sjukdomar
Mycket sillsynta:
- psykotiska reaktioner, depression.

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga:
- huvudvirk, yrsel, somnloshet, agitation, irritabilitet eller utmattning,

Ogon
Mindre vanliga:

- synstorningar. Patienterna ska instrueras att omedelbart meddela sina Iikare om fordndringar av
denna typ, samt att avbryta anvindningen av ibuprofen.

Sjukdomar i 6ron och balansorgan
Sdllsynta:
- tinnitus.

Hjértsjukdomar
Mycket sdllsynta:

- palpitationer, hjartsvikt, hjértinfarkt.

Ingen kdnd frekvensen:
- Kounis syndrom.

Vaskulira sjukdomar
Mycket sdllsynta:
- arteriall hypertoni.




Magtarmkanalen

Vanliga:

- gastrointestinala besvér, sdsom halsbrénna, buksmértor, illamaende, krikningar, flatulens,
diarré, forstoppning och smérre gastrointestinala blodningar, vilka i sillsynta fall kan orsaka
anemi.

Mindre vanliga:

- gastrointestinala sar, eventuellt med blodningar och perforation (ibland fatala)
- aftos stomatit, forvarrad kolit eller Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4)

- gastrit.

Mycket sdllsynta:
- esofagit, pankreatit, intestinala strikturer.

Patienterna ska instrueras att avbryta sin behandling med ibuprofen och att omedelbart uppsoka
lakare vid fall av relativt kraftiga smértor i bukens Gvre del, svart avforing, blod i avforingen
eller hematemes.

Lever och gallvigar

Mycket sdllsynta:

- storningar i leverns funktion, leverskador (sdrskilt i samband med langtidsbehandling),
leversvikt, akut hepatit.

Sjukdomar i hud och subkutan védvnad
Mindre vanliga:
- olika hudutslag.

Mycket sdllsynta:

- allvarliga hudreaktioner (SCAR) (inklusive erythema multiforme, exfoliativ dermatit, Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (TEN)

- haravfall.

Ingen kdind frekvensen:
- likemedelsoverkinslighetssyndrom med eosinofili och systemiska symtom (DRESS-syndrom)
- akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)
- ljuskénslighetsreaktioner
- fixt likemedelsutslag.

I undantagsfall 4r allvarliga hudinfektioner med mjukdelskomplikationer mdjliga i samband med
vattkoppor (se dven ”Infektioner och infestationer”).

Njur- och urinvigssjukdomar

Sdllsynta:

- vavnadsskador pa njurarna (papillar nekros), sérskilt i samband med langtidsbehandling;
forhojda nivier av urinsyra i serum.

Mycket sdllsynta:

- minskad urinutséndring och 6dem, sérskilt hos patienter med arteriell hypertoni eller nedsatt
njurfunktion. Dessa symtom kan tyda pa njursjukdom, eventuellt férknippat med nedsatt
njurfunktion. Patienterna ska instrueras att avbryta behandlingen med ibuprofen och omedelbart
uppsoka ldkare om de upplever symtom av denna typ, eller om tidigare symtom forvarras.

- nefrotiskt syndrom

- nterstitiell nefrit, mojligen i kombination med akut njursvikt.

Rapportering avmisstdnkta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom
Mojliga symtom pa en 6verdos kan utgdras av buksmértor, illaméende och krakningar. Dessutom kan

CNS-symtom som huvudvirk, yrsel, svindel, nystagmus, synstdrningar, tinnitus och forlust av
medvetandet samt kramper (frimst hos barn) forekomma. Dessutom &r gastrointestinal blodning samt
lever- och njurfunktionsstdrningar, hypotension, andningsdepression och cyanos mdjliga. I svara fall
av intoxikation dr metabol acidos mojlig.

Behandling
Det finns ingen specifik antidot. Behandlingen vid en 6verdos ska vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, NSAID;
propionsyraderivat
ATC-kod: MO1AEO1

Ibuprofen tillhér gruppen icke-steroida antinflammatoriska smartstillande medel. Likemedlet har med
hjilp av standardmodeller for inflammation visats vara en effektiv himmare av prostaglandinsyntesen
hos forsoksdjur. Hos ménniskor har ibuprofen en smértlindrande, febernedséttande och
svullnadslindrande effekt. Dessutom astadkommer ibuprofen en reversibel himing av den
trombocytaggregation som induceras av ADP och kollagen.

Klinisk effekt har visats vid behandling av lindrig och mattlig sméirta, sésom tandvark och huvudvark,
samt feber.

Experimentella data tyder pé att ibuprofen kunde inhibera effekten av ldgdosacetylsalicylsyra pa
trombocytaggregationen om dessa tva likemedel tas samtidigt. I vissa farmakodynamiska studier har
en minskad effekt av acetylsalicylsyra pé tromboxansyntesen och trombocytaggregationen observerats
i fall dér enstaka doser pa 400 mg ibuprofen tagits antingen 8 timmar fore eller 30 minuter efter en dos
acetylsalicylsyra (81 mg) i en likemedelsform med omedelbar frisidttning. Det dr osdkert om dessa
uppgifter kan extrapoleras till kliniska situationer, men risken for att ett regelbundet och langvarigt
bruk av ibuprofen mdjligen kunde minska den kardioprotektiva effekten hos lagdosacetylsalicylsyra
kan inte uteslutas. Det 4r osannolikt att ett tillfilligt bruk av ibuprofen skulle ha ndgon kliniskt
betydande inverkan (se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt administrerat buprofen absorberas delvis redan i magsécken och resten helt och héllet ur
tunntarmen. Rektalt administrerat ibuprofen absorberas fort och sé gott som fullstindigt. Halterna i
plasma &r jaimforbara med de halter som uppnds med oralt administrerat ibuprofen. Maximala
koncentrationer i plasma uppnas inom 1-2 timmar efter oral administrering av ibuprofen. Ibuprofen
binds i hog grad till plasmaproteinerna (99 %).



Efter metabolism i levern (hydroxylering, karboxylering) utsondras de inaktiva metaboliterna
fullstandigt. Utsondringen sker huvudsakligen (90 %) via njurarna, men dven via galla.
Halveringstiden for elimineringsfasen &r cirka 2 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I djurforsok konstaterades subkronisk och kronisk toxicitet framsti form av skador och sari
magtarmkanalen. Inga kliniskt betydande fynd gillande mutagenicitet har setts i in vitro- och in vivo-
test. Inga tecken pa karcinogena effekter har heller konstaterats hos ratta och mus. Ibuprofen har
konstaterats forhindra ovulation hos kaniner och forsdmra implantationsprocessen hos flera djurarter
(kanin, ratta, mus). Experimentella studier har visat att ibuprofen passerar placentan. Vid maternelit
toxiska doser sags en 6kad forekomst av missbildningar (t.ex. skador pa kammarmellanviggarna).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sackaros,

glukos,

xantangummi,

polysorbat 80,

citronsyramonohydrat,

kaliumsorbat,

sackarinnatrium,

jordgubbsgraddarom (naturlig arom, propylenglykol, glyceroltriacetat),
majsstirkelse,

natriumklorid,

polyetylenoxid,

natriumvétekarbonat,

saltsyra (for justering av pH-virdet),
natriumhydroxid (for justering av pH-virdet),
renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad flaska: 18 ménader.
Hallbarhet efter forsta dppnandet av flaskan: 1 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Bérnstensfargad flaska med barnséker forslutning. Forpackningen innehéller en spruta pa 5 ml for
dosering av likemedlet.

Forpackningsstorlekar
Ibuxin 20 mg/ml sirap:
100 ml

200 ml




Ibuxin 40 mg/ml sirap:
100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ratiopharm GmbH
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20 mg/ml: 34038

40 mg/ml: 34039

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 8.9.2016

Datum for den senaste fornyelsen: 20.4.2018
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