FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nurofen Apelsin

40 mg/ml oral suspension
ibuprofen

Lds noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

-Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

-Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

-Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

-Du maste tala med lakare om du inte mar béattre eller om du mar samre efter 3 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nurofen Apelsin ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Nurofen Apelsin
3. Hur du tar Nurofen Apelsin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nurofen Apelsin ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nurofen Apelsin dr och vad det anvéands foér

Ibuprofen tillhér en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke steroida antiinflammatoriska lakemedel).

Dessa lakemedel verkar smartstillande och febernedsattande. Nurofen Apelsin anvands for tillfallig
behandling av:

® Feber vid forkylningssjukdomar
® | jtta till mattliga smarttillstand, t.ex. huvudvark och tandvark

Ibuprofen som finns i Nurofen Apelsin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du maste prata med en lakare om ditt barn inte mar battre eller om ditt barn mar samre efter 3 dagar.
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2. Vad du behover veta innan du tar Nurofen Apelsin

Ge inte Nurofen Apelsin till barn som

ar allergiskt mot ibuprofen eller mot liknande smartstillande lakemedel (NSAID) eller mot nagot annat
innehallsdmne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

tidigare har fatt andningssvarigheter, astma, rinnande nasa, svullnad i ansiktet och/eller pa hander
eller nasselfeber efter anvandning av acetylsalicylsyra eller andra liknande smartstillande lakemedel
(NSAID).

har eller har haft magsar eller blédningar i magtarmkanalen i samband med tidigare anvandning av
NSAID

har eller har haft aterkommande magsar/blédning (tva eller flera bekraftade fall av sar eller blédning)
har svar njur- eller leversjukdom

har svar hjartsvikt

har hjarnblddning (cerbrovaskular blédning) eller annan pagaende blédning

har problem med blodets levringsférmaga (koagulation) eftersom ibuprofen kan éka blédningstiden
har outredd stdérning av blodbildningen

ar svart uttorkat (orsakat av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag)

Vuxna: ta inte lakmedlet under graviditetens tre sista manader.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Nurofen Apelsin om ditt barn

har vissa arftliga blodbildningsstérningar ( t ex akut intermittent porfyri)

har koagulationsstérningar

har bindvavssjukdomen SLE (systemisk lupus erythematosus) eller blandad bindvavssjukdom

har eller har haft nagon tarmsjukdom (ulcerds kolit eller Crohns sjukdom), da dessa tillstand kan
forsamras (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”)

tidigare har haft eller har hégt blodtryck och/eller hjartsvikt

har nedsatt njurfunktion

har ndgon leversjukdom. Vid 1ang tids anvandning av Nurofen Apelsin kravs regelbunden kontroll av
levervarden, njurfunktion och blodvarden.

forsiktighet rekommenderas om andra ldkemedel tas samtidigt som kan 6ka risken for magsar eller
-blédning, t.ex. perorala kortikosteroider (predisolon), blodfértunnande ldakemedel (warfarin), SSRI
(mot depression) eller lakemedel som hammar blodplattarnas férmaga att levra sig (acetylsalicylsyra
).

tar andra NSAID (inklusive COX-2 hammare som celecoxib eller etoricoxib), eftersom samtidig
anvandning av olika smartstillande I[akemedel ska undvikas (se avsnittet Anvandning av andra
lakemedel).

biverkningar kan minimeras genom att lagsta effektiva dos tas under kortast mgjliga tid.
vanemassigt bruk av (flera sorters) smartstillande lakemedel leda till bestdende svara njurproblem.
Risken kan 6ka vid fysisk anstrangning i kombination med saltférlust och vatskebrist. Darfor bor
detta undvikas.

Langvarig anvandning av nagot smartstillande medel mot huvudvark kan férvarra den. Om denna
situation upplevs, eller missténks, bér medicinsk radgivning erhallas och behandlingen avbrytas.
Diagnosen 6verdosering av lakemedel mot huvudvark (MOH - medication overuse headache) bor
misstankas hos patienter som ofta eller dagligen har huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden
anvandning av lakemedel mot huvudvark.

har eller har haft astma eller allergisk sjukdom.dad andningssvarigheter kan upptrada

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 16:21



® har hdsnuva, naspolyper eller KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom) da en ékad risk for allergiska
reaktioner foreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astmaattacker (s k
lakemedelsastma), Quinckes 6dem eller nasselfeber.

vid vattkoppor bér inte Nurofen Apelsin anvandas.

nyligen har genomgatt en stérre operation da medicinsk dvervakning kravs.

ar uttorkad, eftersom risken for njurproblem da ar forh6jd hos uttorkade barn

Biverkningar i magtarmkanalen sasom blédning, sar och brustet sar (perforation), vilka kan vara
livshotande har rapporterats vid anvandning av NSAID. Detta har intréffat oavsett behandlingstid,
med eller utan varningssymtom eller tidigare forekomst av allvarliga magtarmbiverkningar.
Upptrader blédningar eller sar i magtarmkanalen ska behandlingen avbrytas omedelbart. Risken for
blédningar, sar eller perforation i magtarmkanalen 6kar vid hdga NSAID-doser, hos patienter som
tidigare haft magsar, sarskilt vid svarare fall med blédningar eller perforation (se avsnitt 2 "Ge inte
ditt barn Nurofen Apelsin”) och hos aldre. Dessa patienter ska bérja sin behandling med lagsta
mojliga dos. Kombinationsbehandling med magslemhinneskyddande lakemedel (t ex misoprostol
eller protonpumshammare) ska 6vervagas for dessa patienter och aven for personer som samtidigt
behdver 1agdos acetylsalicylsyra eller andra lakemedel, som sannolikt kan 6ka risken fér biverkningar
i magtarmkanalen.

Infektioner

Nurofen kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfér kan Nurofen géra att lamplig
behandling av infektionen férdréjs och att risken for komplikationer darmed 6kar. Detta har iakttagits vid
lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du
tar detta lakemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller forvarras, ska du
kontakta lakare.

- Kontakta lakare om ditt barn behdver anvanda detta |lakemedel i mer an 3 dagar, eller om symtomen
férsamras.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Nurofen Apelsin. Du ska
omedelbart sluta ta Nurofen Apelsin och soka ldkarhjalp om du utvecklar ndgra som helst hudutslag, sar pa
slemhinnor, blasor eller andra tecken pa allergi, da detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig
hudreaktion. Se avsnitt 4.

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten 6kad risk for
hjartattack eller stroke, sarskild vid anvandning av hdga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen
eller behandlingstiden.

Du bor diskutera din behandling med Iakare eller apotekspersonal innan du tar Nurofen Apelsin om ditt
barn:

® har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (brostsmarta) eller om du har haft en hjartattack,
bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fétterna pa grund av tranga
eller blockerade blodkarl) eller ndgon form av stroke (inklusive "mini-stroke” eller transitorisk
ischemisk attack (TIA)).

® har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du ar rokare.

Radfraga lakare innan du anvander Nurofen Apelsin om nagot av ovanstaende galler for ditt barn.
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Aldre
Aldre har 6kad risk fér biverkningar, sarskilt biverkningar frdn mage och tarm.

Patienter som tidigare har haft biverkningar i magtarmkanalen framfér allt aldre, ska omedelbart kontakta
lakare om onormala mag-tarmbesvar uppkommer (sarskilt blédningar i magtarmkanalen), sarskilt om det
sker i bérjan av behandlingen.

Andra lakemedel och Nurofen Apelsin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn anvander, nyligen har anvant eller kan téankas
anvanda andra lakemedel.

Nurofen Apelsin kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:

® antikoagulerande ldkemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, dikumarol, warfarin,
tiklopidin).

® |3kemedel som sanker hogt blodtryck (diuretika, ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin-ll-receptorantagonister t.ex. losartan).

Vissa andra ldkemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Nurofen Apelsin.

Radfraga darfor alltid lakare innan du anvander Nurofen Apelsin tillsammans med andra ldkemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana. Detta galler sarskilt om du tar:

Andra NSAID inklusive COX-2 hammare Da dessa kan 6ka risken for biverkningar

Digoxin ( mot hjartsvikt) D3 effekten av digoxin kan oka

Glukokortikoider (kortison eller kortisonliknande Da dessa kan Oka risken for sar och bloédningar i
amnen) mage och tarm

Trombocythammande lakemedel Da risken for blédningar kan oka

Acetylsalicylsyra (Idgdos) D4 den blodférunnande effekten kan forsamras
Blodfértunnande lakemedel ( t ex warfarin) Da effekten av dessa lakemedel kan 6ka

Fenytoin (mot epilepsi) Da effekten av fenytoin kan 6ka

Selektiva serotoninaterupptagshammare (mot D34 dessa kan 6ka risken for blédningar i mage och
depression) tarm

Litium (Idkemedel mot mano-depressiva tillstand och [Da effekten av litium kan dka
depression)

Probenecid och sulfinpyrazon (mot gikt) D3 utséndringen av ibuprofen kan fordréjas
Lakemedel mot hogt blodtryck och vattendrivande  [Da ibuprofen kan minska deras effekt och eventuellt
lakemedel Oka risken for njurskador

Kaliumsparande diuretika t.ex. amilorid, Da hyperkalemi kan uppsta

kaliumkanrenoat, spironolakton, triamteren.

Metotrexat (ett lakemedel mot cancer och D3 effekten av metotrexat kan oka

reumatism)

Takrolimus och cyklosporin (immunosuppressiva Da njurskada kan intraffa

|akemedel, sanker kroppens immunfdrsvar)

Zidovudin (mot HIV/AIDS) Da det finns 6kad risk for blédning i leder eller en
blédning som leder till svullnad hos HIV-positiva
hemofiliker

Sulfonylureas (mot diabetes) Da blodsockernivan kan paverkas
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Kinolonantibiotika Da risken for kramper (anfall) okar

Vorikonazol eller flukonazol (CYP2C9-hdmmare) mot |Da effekten av ibuprofen kan éka Sankning av

svampinfektioner ibuprofendosen bér dvervagas, speciellt nar hégdos i
buprofen ges med antingen vorikonazol eller flukona
zol.

Baclofen Baklofengiftighet kan utvecklas efter intag av ibuprof
en

Ritonavir Da plasmakoncentrationerna av NSAID kan ¢ka

Aminoglykosider D3 utséndringen av aminoglykosider kan minska

Nurofen Apelsin med alkohol

Drick inte alkohol nar du anvander Nurofen Apelsin. Vissa biverkningar, t ex de som paverkar
mag-tarmkanalen eller centrala nervsystemet, ar mer sannolika att intraffa om alkohol intas tillsammans
med Nurofen Apelsin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Nurofen Apelsin under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets benagenhet att bléda och géra att forlossningen sker senare eller tar langre tid an
forvantat.

Du ska inte ta Nurofen Apelsin under graviditetens 6 férsta manader om det inte &r absolut nédvandigt och
sker pa din l&kares inradan.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Nurofen Apelsin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du
tar det under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till 1dga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behover Iangre behandling an nagra
dagar kan din lakare rekommendera ytterligare évervakning.

Amning

Endast sma mangder ibuprofen och dess nedbrytningsprodukter férs 6ver i modermjélk. Nurofen Apelsin
kan anvandas under amning vid rekommenderade doser och under kortast mojliga tid. Radgér med lakare
vid behov av mer an tillfalligt bruk av Nurofen Apelsin under amning.

Fertilitet
Nurofen Apelsin tillhdr en grupp av lakemedel (NSAID), som kan forsamra fertiliteten hos kvinnor. Den
effekten forsvinner nar lakemedelsbehandlingen avslutas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Korttidsbehandling av detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon
och anvanda maskiner.

Viktig information om nagora innehallsamnen i Nurofen Apelsin
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® Nurofen Apelsin innehaller flytande maltitol. Om du inte tal vissa sockerarter, b6r du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.
Kan har en milt laxerande effekt.
Kalorivarde 2,3 kcal/g maltitol.
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

® Detta ldkemedel innehaller endast mycket Iaga halter av gluten (fran vetestarkelse) och anses som
glutenfritt. Det ar mycket osannolikt att det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki).
En 5 ml doseringsenhet innehaller hdgst 0,315 mikrogram gluten.
Om du ar allergisk mot vete (annan sjukdom an glutenintolerans) ska du inte anvanda detta
lakemedel.

3. Hur du tar Nurofen Apelsin

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
ldkaren eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Den lagsta effektiva dosen ska anvandas under kortast majliga tid for att lindra symtomen. Kontakta lakare
om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smarta) kvarstar eller forvarras (se avsnitt 2).

Kontakta lakare innan Nurofen Apelsin anvands:

® Om barnet ar svart medtaget eller har buksmartor, nackstelhet, eller ryggvark.
® Om barnet har svara besvar fran 6ron, svalg eller luftrér.

Generellt vid feber hos barn galler att man bor kontakta lakare i féljande situationer:

® Om barnet inte druckit nagon vatska eller férlorat stor mangd vatska till féljd av ihallande krakningar
eller diarréer.
Om behandlingen inte gett ndgon effekt pa smartan eller febern efter forsta dygnet.
Om nya symtom upptrader eller magsmartor/magbesvar férvarras eller varar lange.

Vanlig dos vid tillfalliga Iatta till mattliga smarttillstand och feber vid forkylningssjukdomar:

Barnets vikt (3lder) Mangd Antal doser per dygn*

7-9 kg (6-11 manader) 1,25 ml (motsvarar 50 mg ibuprofe 3-4 ganger
n)

10-15 kg (1-3 ar) 2,5 ml (motsvarar 100 mg ibuprofe 3 ganger
n)

16-19 kg (4-5 ar) 3,75 ml (motsvarar 150 mg ibuprof 3 ganger
en)

20-29 kg (6-9 ar) 5 ml (motsvarar 200 mg ibuprofen) 3 ganger

30-40 kg (10-12 ar) 7,5 ml (motsvarar 300 mg ibuprofe 3 ganger
n)
(anvand sprutan tva ganger:
5ml+2,5ml)
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*Dosen ska ges ungefar var 6:e till 8:e timme, motsvarande 20-30 mg/kg per dygn.

Rekommenderas inte fér anvandning till barn under 6 manader eller under 7 kg.
Patienter med kanslig mage rekommenderas ta Nurofen Apelsin till maltid.

VARNING: Overskrid inte angiven dos. Higre doser &n de rekommenderade kan medféra allvarliga risker.

Anvandaranvisning for doseringsspruta
Ints via munnen

Skaka flaskan val.

Tag av locket fran flaskan genom att trycka ned det och skruva moturs.

Tryck kraftigt in doseringssprutan i flasképpningen.

For att fylla doseringssprutan, vand flaskan upp och ned. Medan doseringssprutan halls pa plats dra

forsiktigt ut sprutkolven tills I6sningen har natt 6nskad markering pa sprutan.

5. Vand flaskan tillbaka i uppratt lage och tag loss sprutan fran flasképpningen genom att forsiktigt
vrida sprutan.

6. For in doseringssprutans spets i munnen pa barnet. Pressa langsamt in sprutkolven for att fa ut

l6sningen. Efter anvandning satt pa locket pa flaskan. Tvatta doseringssprutan i varmt vatten och lat

den torka. Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

dwnhH

Behandlingstid
Detta lakemedel ar endast for korttidsanvandning. Nurofen Apelsin bér anvandas hdgst 3 dagar i f6ljd. Vid

langre tids anvandning eller om symtomen férvarras, ska lakare kontaktas.

Om du anvander fér stor mangd av Nurofen Apelsin
Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krékningar (med blod), blédningar i fran mag-tarmkanalen,
huvudvark, ringningar i éronen, forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrorelser, eller, mer sallan, diarré.
Dessutom, vid héga doser, har svindel, dimsyn, 1agt blodtryck, upprymdhet, desorientering, koma, dkning
av kalium i blodet, férlangd blédningstid, akut njursvikt, leverskador, andningsdepression, férsamring av
astma hos astmatiker, dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn),
svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Om du eller ditt barn har glomt att ta Nurofen Apelsin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos. Om du glémmer en dos, ta eller ge den sa snart du
kommer ihag den och tag sedan nasta dos enligt doseringsintervallet ovan.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Nurofen Apelsin orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Biverkningar kan minimeras genom att ta lagsta dos under kortast méjliga tid for att lindra symtomen. Ditt

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 16:21



barn kan fa biverkningar. Om det intraffar eller du kénner dig orolig, sluta ge ditt barn detta Idkemedel och
kontakta lakare sa snart som mgjligt. Aldre personer som anvéander detta ldkemedel har en 6kad risk for att
fa biverkningar.

SLUTA ANVANDA detta Iskemedel och s6k omedelbar lakarvrd om ditt barn far foljande:

® Tecken pa blédningar fran magtarmkanalen; svar smarta i buken, svart tjarliknande avféring, blodiga
krakningar eller med mdérka partiklar som liknar kaffesump.

® Tecken pa allvarlig allergisk reaktion; férsamring av astma, oférklarligt vasande andning eller
andndd, svullnad av ansikte, tunga eller strupe, andningsbesvar, hjartklappning, blodtrycksfall som
kan leda till chock. Detta kan intraffa redan vid forsta intag av detta lakemedel. Om nagot av dessa
symtom intraffar, kontakta lakare omgaende

® Svara hudreaktioner; utslag som tacker hela kroppen, fjallning, blasor eller hudavflagning.

Tala om for din Iakare om nagon av féljande biverkningar uppkommer, om de forvarras eller du upplever
ndgra som inte ar angivna.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare)

® Problem med mage och tarm sasom halsbranna, buksmartor, illamaende, matsmaltningsbesvar,
diarré, krakningar, gasbildning, forstoppning och sma blédningar i mage och/eller tarm som i
sallsynta fall kan orsaka blodbrist.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare)

® Magsar, perforation eller blédning, inflammation i munslemhinnan med sar, férsamring av pagaende
mag-tarmsjukdom (ulcerativ kolit eller Crohns sjukdom), gastrit.

® Stérningar fran centrala nervsystemet sdsom huvudvark, yrsel, sémnldshet, oro, irritabilitet eller
trétthet.
Synstérningar.
Hudutslag av olika slag
Overkénslighetsreaktioner med nasselfeber och kl&da

Sallsynta (kan paverka 1 av 1000 anvandare)

Tinnitus (6ronsusningar).

Okad ureakoncentration i blodet, smérta i rygg och/eller buk, blod i urinen och feber kan vara tecken
pa njurskada (papillar nekros)

Okad urinsyrakoncentration i blodet

Minskade hemoglobinnivaer

Mycket sallsynta (kan paverka 1 av 10 000 anvandare)

Inflammation i matstrupe och bukspottkortel, fértrangningar i tarmen

Hjartsvikt, hjartinfarkt och svullnad i ansikte och hander (6dem)

Mindre urinutséndring an normalt och svullnad (speciellt hos patienter med hégt blodtryck och
férsamrad njurfunktion), svullnad (6dem) och grumlig urin (nefrotiskt syndrom), inflammatorisk
njursjukdom (interstitiell nefrit) som kan leda till akut njursvikt. Om nagot av ovanstaende symtom
intraffar, eller vid sjukdomskansla, sluta ta Nurofen Apelsin och kontakta omedelbart Idkare da detta
kan vara forsta tecknen pa njurskada eller njursvikt.

Psykotiska reaktioner och depression

Hogt blodtryck, inflammation i blodkarl

Hjartklappning

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 16:21



® Forsamrad leverfunktion, skada pa levern (forsta tecken kan vara missfargning av huden), sarskilt vid
langtidsanvandning, leversvikt, akut leverinflammation (hepatit)

® Storning av blodcellsbildningen - férsta tecknen ar: feber, halsont, ytliga munsar, influensaliknande
symtom, svar utmattning, nas- och hudblédning, oférklarliga blamarken. | dessa fall maste
behandlingen upphdra omedelbart och lakare radfragas. All sjalvmedicinering med smartstillande
eller febernedsattande Idkemedel (antipyretiska lakemedel) maste upphora.
Svara hudinfektioner och mjukdelskomplikationer vid vattkoppor
Forsamring av inflammationsrelaterade infektioner (t ex nekrotiserande fasciit) har rapporterats i
samband med anvandande av vissa smartstillande lakemedel (NSAID). Om tecken pa infektion
upptrader eller blir varre maste lakare uppsokas utan dréjsmal for att utreda om behandling mot
infektion/ med antibiotika ska sattas in.

® Symtom pa hjarnhinneinflammation, som nackstelhet, huvudvark, illamaende, krakning, feber och
forvirring har observerats vid intag av ibuprofen. Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE,
blandad bindvavssjukdom) kan ha storre risk for att paverkas. Kontakta genast lakare om detta
intraffar.

® Svara hudbiverkningar; utslag med rodnad och blasor (t ex Stevens Johnson syndrom, erythema
multiforme, toxisk epidermal nekrolys/Lyells syndrom), haravfall (alopeci).

Inte kand: (frekvensen kan inte uppskattas fran tillgangliga data)

Luftvagsreaktioner som astma, bronkospasm eller andndd (dyspné).
En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS innefattar:
hudutslag, feber, svullna lymfkértlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).

® Utbredda réda, fjallande utslag med knélar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber vid bérjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Sluta anvanda Nurofen Apelsin omedelbart om du utvecklar dessa symtom
och s6k lakarhjalp omedelbart. Se aven avsnitt 2.

® Huden blir ljuskanslig

Lakemedel som tillhér den har gruppen kan medfora en ndgot forhojd risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nurofen Apelsin ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter "Utg.dat”. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Efter att flaskan har 6ppnats ar hallbarheten 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Nurofen Apelsin, 40 mg/ml, oral suspension

Den aktiva substansen ar ibuprofen. 1 ml oral suspension innhaller 40 mg ibuprofen.

Ovriga innehallsamnen citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid, sackarinnatrium,
polysorbat 80, domifenbromid, flytande maltitol, glycerol, xantangummi, apelsinsmak (innehaller
vetestarkelse), renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nurofen Apelsin, 40 mg/ml, oral suspension ar en benvit viskds suspension med apelsinsmak.

Varje flaska innehaller antingen 30 ml, 50 ml eller 100 ml.
Férpackningen innehaller en doseringsspruta (rymmer 5 ml och ar graderad med 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml
och 5 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Soborg

Danmark

Tillverkare

RB NL Brands B.V.

WTC Schiphol Airport,
Schiphol Boulevard 207,
1118 BH Schiphol,
Nederldnderna

Detta ldkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-09-21
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