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Indikationer

Akuta smarttillstand av latt till mattlig intensitet, feber vid férkylningssjukdomar, dysmenorré utan organisk
orsak, reumatoid artrit samt artros. Till barn i ldern 6-12<ar (> 20 kg): akuta smarttillstand och feber vid
forkylningssjukdomar.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsdmnet eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Pa grund av korsreaktion skall Alindrin inte ges till patienter som fatt symtom pa astma, rinit eller urtikaria
vid intag av acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska medel av icke-steroid natur. Tillstand med
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okad blédningsbenagenhet. Aktivt ulcus ventriculi et duodeni. Levercirrhos. Svar hjartsvikt (NYHA-klass 1V)
och svar njursjukdom (glomerulusfiltration under 30 ml/minut). Tredje trimestern av graviditeten.
Anamnes pa gastrointestinal blédning eller perforation, i samband med NSAID-behandling.

Aktivt, eller anamnes pa aterkommande gastrointestinalt sar/blodning (tva eller flera tydliga episoder av
pavisad ulceration eller blédning)

Dosering

Behandlingen bér inledas med lagsta formodade effektiva dos, for att senare kunna justeras med avseende
pa terapisvar och eventuella biverkningar. Vid langtidsbehandling bor en 1&g underhallsdos efterstravas.
Lagsta effektiva dos ska anvandas under kortast méjliga tid for lindring av symtomen (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid
som behdvs for att kontrollera symtomen (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Akuta smarttillstand och feber vid férkylning:

Vuxna och barn éver 12 &r: 1-2 tabletter 200 mg upp till 4 ganger dagligen, dock hégst 1200 mg per dygn
eller 1 tablett 400 mg hogst 3 ganger dagligen. Engangsdoser dver 400 mg har inte visats ge ytterligare
analgetisk effekt.

Barn 6-12 ar (> 20 kg): 1 tablett 200 mg 1-3 ganger per dygn.

For barn fran 6 ars alder och for ungdomar, uppmaning om kontakt med Ildkare om behov av detta
lakemedel foreligger i mer an 3 dagar, eller om symtomen férsamras.

Reumatiska sjukdomar: 1 tablett 400 mg 3 ganger dagligen. For att snabbare lindra morgonstelheten kan
forsta dosen ges pa fastande mage. Dosen bor reduceras vid njurinsufficiens. Maximal dygnsdos ar 2400
mag.

Dysmenorré: 2 tabletter 200 mg eller 1 tablett 400 mg 1-3 ganger dagligen vid behov. Behandlingen
paborjas vid det forsta tecknet pa menstruationsbesvar.

Varningar och forsiktighet

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag), kan vara
forknippad med en liten dkad risk fér arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke).
Epidermiologiska studier har generellt sett inte antytt ndgot samband med en 1ag dos av ibuprofen (t.ex.

< 1200 mg/dag) och en 6kad risk for arteriella trombotiska handelser.

Patienter med okontrollerad hypertoni, hjartsvikt (NYHA 1I-1ll), etablerad ischemisk hjartsjukdom, perifer
arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskular sjukdom ska endast behandlas med ibuprofen efter noggrant
overvagande och hdga doser (2 400 mg/dag) bor undvikas.

Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskulara handelser (t.ex. hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning) ska endast paborjas efter noggrant 6vervagande, sarskilt om

hdga doser av ibuprofen (2 400 mg/dag) kravs.

Samtidig anvandning av Alindrin och andra NSAID, inklusive selektiva hammare av cyklooxygenas-2 (COX 2
hammare) bor undvikas.
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Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid
som behdvs for att kontrollera symtomen (se avsnitt Dosering och administreringssatt) och effekter pa
magtarmkanal och hjarta/karl nedan).

Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos dehydrerade barn och ungdomar.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Alindrin kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att insattning av lamplig behandling fordréjs
och darmed till samre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid samhallsforvarvade bakteriella
lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Nar Alindrin administreras mot feber eller
for smartlindring vid infektioner rekommenderas 6vervakning av infektionen. Om patienten inte ar inlagd pa
sjukhus ska denne kontakta lakare om symtomen kvarstar eller férvarras.

| sallsynta fall kan allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner ha sitt ursprung i vattkoppor. An sa lange kan
NSAIDs bidragande roll i forsamringen av dessa infektioner inte uteslutas. Darfor rekommenderas det att
undvika behandling med Alindrin vid vattkoppor.

Kardiovskuldra och cerebrovaskuldra effekter

Adekvat monitorering och radgivning kravs for patienter med hypertension och/eller mild till mattlig
hjartsvikt i anamnesen, eftersom vatskeretention och 6dem har rapporterats i samband med NSAID
-behandling.

Kliniska prévningar och epidemiologiska data tyder pa att anvéndning av ibuprofen, sarskilt i héga doser
(2400 mg dagligen) och vid langtidsbehandling, kan medféra en liten 6kad risk for arteriella trombotiska
handelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke). Epidemiologiska studier tyder sammantaget inte pa nagon
okad risk for hjartinfarkt vid anvandning av ibuprofen i 1dg dos (t ex < 1200 mg dagligen).

Patienter med okontrollerad hypertension, hjartsvikt, etablerad ischemisk hjartsjukdom, perifer arteriell
sjukdom och/eller cerebrovaskular sjukdom bér endast behandlas med ibuprofen efter noggrant
overvagande. Liknande dvervagande bdr goras innan langre tids behanling av patienter med riskfaktorer for
kardiovaskulara handelser (t ex hypertension, hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning) pabérjas.

Patienter med tidigare ulcus ventriculi et duodeni liksom patienter med ulcerds colit och Crohns sjukdom,
SLE, hematologiska- eller koagulationsrubbningar bér noggrant kontrolleras under behandling med NSAID.
Forsiktighet vid behandling av personer med astma.

Aldre patienter har en dkad risk att f& biverkningar vid behandling med NSAID, sarskilt gastrointestinal
blédning och perforation, som kan vara fatala. Det ar ocksa mer sannolikt att aldre patienter lider av
nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion.

Gastrointestinal blédning, ulceration och perforation, som kan vara fatala, har rapporterats vid behandling
med alla typer av NSAID och har intraffat oavsett behandlingstid, med eller utan varningssymtom eller
tidigare handelser av allvarliga gastrointestinala biverkningar.

Risken fér gastrointestinal blddning, ulceration eller perforation ar hégre vid 6kade doser av NSAID hos
patienter med anamnes pa ulcus, sarskilt om det komplicerats med blédning eller perforation (se avsnitt
Kontraindikationer), och hos aldre patienter. Patienter med namnda riskfaktorer bor bérja behandling pa
lagsta majliga dos.

Behandling med slemhinneskyddande lakemedel (t ex. misoprostol eller protonpumpshammare) bor
overvagas for dessa patienter, men ocksa for patienter som behandlas med laga doser acetylsalicylsyra
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eller andra ldkemedel, som kan oka risken for att fa gastrointestinala biverkningar (se nedan och avsnitt
Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner).

Patienter med anamnes pa gastrointestinala biverkningar, sarskilt dldre patienter, ska informeras om att
vara uppmarksamma pa ovanliga symtom fran buken (framforallt gastrointestinala blédningar), sarskilt i
borjan av behandlingen och att om séddana upptrader ta kontakt med sjukvarden.

Forsiktighet bor iakttas for patienter som samtidigt behandlas med lakemedel som kan 6ka risken fér
ulcerationer eller blédningar, sdsom orala kortikosteroider, antikoagulantia sdsom warfarin, selektiva
serotonindterupptagshdammare eller trombocythdmmande medel sdsom acetylsalicylsyra (se avsnitt
Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner).

Behandling med Alindrin ska avbrytas om patienten drabbas av gastrointestinal blédning eller ulceration.

NSAID bér ges med forsiktighet till patienter med anamnes pa gastrointestinal sjukdom sadsom ulcerds colit
och Crohns sjukdom, da dessa tillstand kan forsamras (se avsnitt Biverkningar).

Vid behandling av patienter med, njursjukdom eller leversjukdom, speciellt vid samtidig
diuretikabehandling, maste risken for vatskeretention och férsamrad njurfunktion beaktas.

NSAID kan minska fertiliteten (tillfalligt och under pagdende anvéndning) och rekommenderas darfor inte
till kvinnor som 6nskar bli gravida. Hos kvinnor med problem att bli gravida eller som genomgar
fertilitetsutredning bor utsattande av Alindrin dvervagas.

Forsiktighet kravs vid behandling av patienter med anamnes pa hypertension och/eller hjartsvikt, eftersom
vatskeretention och 6dem har rapporterats vid behandling med NSAID.

Allvarliga hudreaktioner, vissa med fatal utgang, sasom exfoliativ dermatit, Stevens-Johnssons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats i mycket sallsynta fall i samband med anvandning av NSAID (se
avsnitt Biverkningar). Risken ar storst i bérjan av behandlingen att drabbas av denna typ av reaktioner,
majoriteten av fall har intraffat under forsta behandlingsmanaden. Akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med ldkemedel som innehaller ibuprofen. Behandling med
Alindrin ska sattas ut vid forsta tecken pa hudutslag, slemhinneskada eller andra tecken pa 6verkanslighet.

Interaktioner

Foéljande kombinationer med Alindrin bér undvikas: warfarin, metotrexat, tiklopidin, acetylsalicylsyra och
litium.

NSAID hammar trombocytaggregationen och skadar slemhinnan i gastrointestinalkanalen vilket torde dka
risken for gastrointestinala blédningar hos patienter som star pa antikoagulantia. Risken for blédande
magsar ar speciellt stor vid denna kombination. Ibuprofen kan férlanga blédningstiden hos patienter
behandlade med orala antikoagulantia (visat for warfarin). Kombinationen bér darfér undvikas. NSAID
-preparat och warfarin metaboliseras av samma enzym, CYP 2 C9.

Ibuprofen minskar renalt clearance av metotrexat till halften vilket kan leda till 6kad toxicitet. Kasuistiker
havdar att ibuprofen kan forstarka toxiciteten av saval hogdos- som ldagdos-metotrexat. Kombinationen bor

darfor undvikas.

NSAID bér ej kombineras med tiklopidin pa grund av additiv hdmning av trombocytfunktionen.
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Acetylsalicylsyra

Kombinationen NSAID och acetylsalicylsyra bér undvikas, eftersom den kan ge upphov till 6kad
blédningsrisk.

Samtidig administrering av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i allmanhet inte pa grund av
den mojliga 6kade risken for biverkningar.

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hdmma effekten av laga doser av acetylsalicylsyra
pa trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Aven om det finns osakerheter kring
extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta mojligheten att
regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddandeeffekten av 1dga dos
er acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig anvandning av ibuprofen (se
avsnitt Farmakodynamiska egenskaper).

Ibuprofen minskar /itiums renala clearance. Harigenom kan litiumhalterna i serum stiga. Kombinationen bor
undvikas savida inte frekventa kontroller av serumhalten av litium kan genomféras och eventuell reduktion
av litiumdosen goras.

Foljande kombinationer med ibuprofen kan krdva dosanpassning: beta-receptorblockerande medel,
ciklosporin, kaptopril, loop-diuretika, takrolimus, tiazider och tiazidbeslaktade diuretika.

NSAID motverkar den antihypertensiva effekten av beta-receptorblockerande medel. Dock ar det framst
indometacin som har studerats.

Administrering av NSAID samtidigt med ciklosporin eller takrolimus anses kunna 6ka risken for
nefrotoxicitet pa grund av minskad syntes av prostacyklin i njuren. Vid kombinations-behandling maste
darfor njurfunktionen féljas noggrant.

Experimentella studier talar for att ibuprofen motverkar effekten av kaptopril pa natriumutséndringen.
NSAID (propionsyraderivat) har visats kunna motverka den diuretiska effekten av furosemid respektive
bumetanid (loop-diuretika), méjligen via hamning av prostaglandinsyntesen. De kan aven motverka den
antihypertensiva effekten av tiazider. Denna interaktion bor beaktas aven for tiazidbeslaktade diuretika.

NSAID kan minska effekten av diuretika samt antihypertensiva lakemedel.

ACE-hdmmare och angiotensin Il antagonister

Okad risk for akut njursvikt, vanligen reversibel, finns for patienter med nedsatt njurfunktion (t.ex.
dehydrerad patient och/eller aldre patient) nar behandling med ACE-hammare eller angiotensin-II-
antagonister ges samtidigt med NSAID, inklusive selektiva cyklooxygenas-2 hammare. Kombinationen bér
darfor ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion, speciellt aldre. Patienter bor vara
tillrdckligt hydrerade och kontroll av njurfunktionen bér 6vervagas efter pabérjad kombinationsbehandling
och regelbundet under behandlingen (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Kortikosteroider
Samtidig behandling 6kar risken fér gastrointestinal ulceration eller blédning (se avsnitt Varningar och

forsiktighet).

Trombocytaggregationshammare
Samtidig behandling ékar risken for gastrointestinal blédning (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Selektiva serotoninaterupptagshdmmare, SSRI
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SSRI och NSAID medfor var for sig en 6kad blédningsrisk t ex fran gastrointestinal kanalen. Denna risk dkar
vid kombinationsbehandling. Mekanismen kan eventuellt ssmmanhanga med ett minskat upptag av
serotonin i trombocyterna (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Experimentella data antyder att ibuprofen kan hamma den effekt som lagdos acetylsalicylsyra (ASA) har pa
trombocytaggregationen nar de ges samtidigt. Begransningar hos dessa data och osakerheten nar man
extrapolerar ex vivo-data till den kliniska anvandningen antyder att inga sakra slutsatser kan dras gallande
regelbunden anvandning av ibuprofen, och ingen effekt av klinisk betydelse anses trolig vid tillfallig
anvandning av ibuprofen (se avsnitt Farmakodynamiska egenskaper).

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal
utveckling/fosterutveckling pa ett negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for
missfall, samt risk for hjartmissbildning och gastroschisis efter intag av en prostaglandinsynteshammare
under tidig graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskular missbildning 6kade fran mindre an 1 % till
cirka 1,5 %. Risken tros 6ka med hdégre dos samt med behandlingens langd. Hos djur har tillférsel av
prostaglandinsynteshammare visats leda till 6kad férekomst av pre- och postimplantationsférluster samt
embryo/fetal déd. Okad férekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskulara, har dessutom
rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshammare under den organbildande
perioden. Under den forsta och andra trimestern av graviditeten skall Alindrin anvandas endast da det ar
absolut nédvandigt. Om Alindrin anvands av en kvinna som 6nskar bli gravid, eller tas under den férsta och
andra trimestern av graviditeten bér dosen vara sa 1ag och behandlingstiden sa kort som majligt.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsatta

fostret for:

- Kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension)
- Stoérd njurfunktion, som kan leda till njursvikt och darmed minskad mangd fostervatten.
Modern och fostret, vid graviditetens slut, for:

- Okad blédningstid.

- Hdmning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad / férlangd forlossning

Ovanstdaende medfor att Alindrin ar kontraindicerat under tredje trimestern av graviditeten.

Amning

Ibuprofen passerar 6ver i modersmjolk, men risk fér paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser.

Fertilitet

Anvandning av ibuprofen kan minska fertilitet och rekommenderas e;j till kvinnor som énskar bli gravida.
Uppehall i ibuprofenbehandling av kvinnor som har svart att bli gravida eller som genomgar
infertilitetsundersdkningar bor dvervagas.

Trafik

Vid behandling med Alindrin kan biverkningar som synrubbningar férekomma. Detta ar ovanligt men bor
beaktas vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning.

Biverkningar
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Biverkningarna &r i huvudsak kopplade till den farmakologiska effekten av ibuprofen pa prostaglandinsyntes

en. Vanligast ar dyspepsi och diarré, som beraknas forekomma hos cirka 10-30% av behandlade patienter.

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag) kan vara
forknippad med en liten dkad risk for arteriella trombotiska handelser (t.ex. hjartinfarkt eller stroke) (se

avsnitt Varningar och forsiktighet).

Biverkningsfrekvenserna har angivits enligt féljande: Mycket vanliga (>1/10); Vanliga (>1/100, <1/10);
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); Mycket sallsynta (<1/10 000), ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Blodet och lymfsystemet
Sallsynta
Immunsystemet
Sallsynta

Metabolism och nutrition
Sallsynta

Psykiska storningar
Mindre vanliga

Sallsynta

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga

Sallsynta

Ogon

Mindre vanliga

Sallsynta

Oron och balansorgan
Mindre vanliga

Hjértat

Sallsynta

Blodkarl

Sallsynta
Andningsvégar, bréstkorg och mediastinum
Mindre vanliga

Magtarmkanalen
Vanliga

Mindre vanliga

Sallsynta

Ingen kand frekvens
Lever och gallvdagar
Sallsynta

Hud och subkutan védvnad
Vanliga

Leukopeni, trombocytopeni.
Anafylaktisk reaktion.
Odem.

Somnléshet, [att oro.
Depression, konfusion.

Huvudvark.
Aseptisk meningit.

Synrubbningar.
Toxisk amblyopi.

Horselpaverkan.
Hjartsvikt.

Hypertension.

Rinit, astma.

Dyspepsi, diarré, illamaende, krakningar, buksmartor.
Bldédningar, melena, haematemesis, ulcus, ulcerativ s
toatit, flatulens, férstoppning, exacerbation av
ulcerds colit och Crohns sjukdom (se Varningar och
forsiktighet), gastrit.

Perforationer.

Pankreatit.

Leverpaverkan.

Hudutslag.
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Mindre vanliga Urtikaria, pruritus, purpura, angioddem.

Sallsynta Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom.
Toxisk epidermal nekrolys.

Mycket sallsynta Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), biv

Ingen kand frekvens erkningar med eosinofili och systemiska symtom

(DRESS-syndrom), ljuskanslighetsreaktioner.
Njurar och urinvagar
Sallsynta Njurpaverkan.
Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet
Vanliga Trotthet.

Gastrointestinala sar, perforation eller blédning kan ibland vara dodlig, sarskilt hos aldre (se Varningar och
forsiktighet).

Ibuprofen kan orsaka férlangning av blédningstiden genom reversibel hamning av trombocytaggregationen.
| de flesta fall dar aseptisk meningit rapporterats har nagon form av autoimmun grundsjukdom férelegat.
Odem, hypertension och hjartsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Kliniska prévningar och epidermiologiska data tyder pa att anvandning av ibuprofen, sarskilt i héga doser
(2400 mg dagligen) och langtidsbehandling, kan medféra en liten dkad risk for arteriella trombotiska
handelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke, se avsnitt Varningar och forsiktighet).

| sallsynta fall forekommer allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner i samband med vattkoppor.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: Risk for symtom vid doser > 80-100 mg/kg. 560 mg/kg till 15 manaders barn gav allvarlig
intoxikation. 3,2 g till 6-aring gav lindrig till mattlig, 2,8-4 g till 1 1/2-aring och 6 g till 6-aring gav efter
ventrikeltdémning allvarlig, 8 g till vuxen gav mattlig och > 20 g till vuxen mycket allvarlig intoxikation. 8 g
till 16-aring gav njurpaverkan och 12 g i kombination med alkohol till tonaring gav akut tubular nekros.

Symtom: lllamaende, buksmartor, krékningar, (ev blodtillblandande). Huvudvark, tinnitus, omtockning,
medvetsloshet, kramper. Nystagmus, dimsyn. Bradykardi, blodtrycksfall. Hypernatremi, njurpaverkan,
hematuri. Ev leverpaverkan. Hypotermi. ARDS i enstaka fall. Vid allvarlig forgiftning kan metabolisk acidos

forekomma.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Antacida vid behov. Vid blodtrycksfall vatska i.v., vid behov
inotropt stéd. Sérj for god diures. Korrektion av syrabas- och elektrolytrubbningar. Ovrig symtomatisk terapi

Farmakodynamik
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Alindrin tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID). Det innehaller
propionsyraderivatet p-isobutyl-hydratropasyra med generiska hamnet ibuprofen. Ibuprofen har
antiinflammatorisk, analgetisk och antipyretisk effekt. Den antiflogistiska effekten ar jamférbar med
effekten hos acetylsalicylsyra och indometacin.

lbuprofens farmakologiska effekt sammanhanger sannolikt med dess férmaga att hamma
prostaglandinsyntesen. Ibuprofen férlanger blédningstiden genom reversibel hamning av
trombocytaggregationen. Ibuprofen hammar den renala prostacyklinsyntesen. Hos patienter med normal
njurfunktion ar denna effekt utan vasentlig betydelse. Hos patienter med kronisk njurinsufficiens,
hjartinsufficiens eller leverinsufficiens samt tillstand med férandringar i plasmavolymen kan den hammade
prostaglandinsyntesen leda till akut njurinsufficiens, vatskeretention och hjartsvikt. Se under rubriken
Kontraindikationer.

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hdmma effekten av ldga doser av acetylsalicylsyra
pa trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Vissa farmakodynamiska studier har
visat att en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning och trombocytaggregation forekom
nar enkeldoser av ibuprofen 400 mg togs inom 8 timmar fore eller inom 30 minuter efter dosering av
acetylsalicylsyra med omedelbar frisattning (81 mg). Aven om det finns osékerheter kring extrapolering av
dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta majligheten att regelbunden langvarig
anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande effekten av Idga doser acetylsalicylsyra.
Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig anvandning av ibuprofen (se avsnitt Interaktioner).

Farmakokinetik

Absorptionen &r snabb. Maximal koncentration i plasma uppnas efter 45 min-1 % timme. Halveringstiden i
plasma ar ca 2 timmar. Efter en peroral dos ibuprofen utsdndras under det forsta dygnet 75-85% genom
urinen (huvudsakligen i form av tva metaboliter). Resten elimineras i feces efter exkretion i galla.
Utsdndringen ar fullstandig inom 24 timmar. Proteinbindningsgraden ar cirka 99%.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett innehaller ibuprofen 200 mg respektive 400 mg.
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.

Forteckning dver hjalpamnen
Majsstarkelse, magnesiumstearat, hypromellos, natriumstarkelseglykolat typ A, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, makrogol 6000, talk, titandioxid (fargamne E171).

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.
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Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Férpackningsinformation

Filmdragerad tablett 200 mg vit, oval, filmdragerad med brytskara pa ena sidan
Filmdragerad tablett 400 mg vit, oval, filmdragerad med brytskara pa ena sidan
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