FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Brufen Retard

800 mg depottabletter
ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Brufen Retard ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Brufen Retard
3. Hur du tar Brufen Retard

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Brufen Retard ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Brufen Retard ar och vad det anvands for

Brufen Retard innehaller den aktiva substansen ibuprofen och tillhér en grupp lakemedel som kallas NSAID
(icke steroida antiinflammatoriska / antireumatiska lakemedel). Brufen Retard ar smartlindrande,
febernedsattande och inflammationshammande.

Brufen Retard anvands vid symtomatisk behandling av smarta och inflammation vid reumatism (reumatoid
artrit) samt vid ledforslitning (artros) hos vuxna och ungdomar (12-18 ar, fran 40 kg).

2. Vad du behover veta innan du anvander Brufen Retard

Ta inte Brufen Retard

om du ar allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du har magsar eller tolvfingertarmsar eller har haft dterkommande sar eller blodning i mage eller
tarm
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om du har svar lever- eller njursjukdom

om du har svar hjartsvikt

om du har ndgon sjukdom med 6kad blédningsbenagenhet

om du tidigare har haft blédningar eller perforation (hal) i din mage eller tarm vid behandling med
Brufen Retard eller liknande Idakemedel (andra NSAID)

under de tre sista manaderna av graviditeten

om du fatt allergiska symtom (t.ex. andningssvarigheter, nastappa, hudutslag) nar du tagit
acetyl-salicylsyra eller liknande lakemedel mot inflammation (andra NSAID).

Ta inte Brufen Retard om ndgot av ovanstaende galler for dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Brufen Retard:

om du har astma, kronisk rinit (kroniskt tappt och rinnande nasa) eller allergiska sjukdomar eftersom
Brufen Retard kan orsaka andningssvarigheter, utslag eller en allvarlig allergisk reaktion nar du har
nagon av dessa tillstand

om du har vissa stérningar i immunsystemet (olika bindvavsstérningar, systemisk lupus
erythematosus (SLE), tillstdnd d&r immunsystemet paverkar bindvéaven vilket resulterar i ledsmarta,
hudférandringar och stoérningar i andra organ) eftersom det kan 6ka risken for icke bakteriell
hjarnhinneinflammation

om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

om du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (bréstsmartor) 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))

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

om du har inflammatoriska tarmsjukdomar, tidigare haft magsar eller andra tendenser fér kad
blédning.

om du ar uttorkad, eftersom det finns en risk fér nedsatt njurfunktion, sarskilt hos uttorkade
ungdomar och aldre.

om du har en infektion - se rubriken "Infektioner” nedan.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Brufen Retard om nagot av ovanstaende galler dig.

Ta inte Brufen Retard om du planerar att bli gravid. Radfraga forst lakare, se dven avsnittet "Graviditet,
amning och fertilitet”.

Detta lakemedel tillhér en grupp lakemedel (NSAID) som kan minska fertiliteten hos kvinnor. Denna effekt
ar tillfallig och upphér om medicineringen avslutas, se aven avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”.

Lagsta effektiva dos

Sa lag dos som mojligt och kortast majliga behandlingstid ska alltid efterstravas for att minska risken for
biverkningar. Generellt galler att hdgre doser an rekommenderat kan medfdra risker. Detta innebar aven
att kombinationen av flera NSAID-preparat vid samma dostillfalle ska undvikas.
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Om du anvander smartstillande Iakemedel under en langre tid kan detta orsaka huvudvark vilket inte ska
behandlas med mer smartstillande lakemedel. Om du tror att detta stdmmer in pa dig, tala med ldkare eller
apotekspersonal

Hjartattack och stroke

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

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av ansikte och
hals (angioddem) och bréstsmarta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta Brufen Retard
och kontakta omedelbart din ldkare eller akutmottagningen om du upplever nagra av dessa tecken.

Blodning, sar eller perforation (hal) i magtarmkanalen

Patienter som tidigare haft besvar fran mag-tarmkanalen, sarskilt dldre patienter, ska kontakta lakare vid
symtom fran buken, (speciellt blédning i mag-tarmkanalen) sarskilt om symtomen uppstar i borjan av
behandlingen.

Behandlingen maste avslutas och en lakare kontaktas om blédningar eller sar i mag-tarmkanalen
uppkommer under behandling med Brufen Retard.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen.
Sluta ta Brufen Retard och s6k omedelbart Idkarvard om du upplever nagra av de symtom som ar
relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Infektioner

Brufen Retard kan délja tecken pa infektioner sdsom feber och smarta. Darfér kan Brufen Retard gora att
[amplig behandling av infektionen férdrdjs och att risken fér 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 férvarras, ska du kontakta ldkare omedelbart.

Vid vattkoppor bor detta Iakemedel inte anvandas.

Aldre
Aldre patienter bér vara medvetna om deras 6kade risk for biverkningar, séarskilt blédning och perforering
(hal) i mag-tarmkanalen, vilket kan vara livshotande

Barn och ungdomar

Brufen Retard bor inte anvandas till barn under 12 ar. Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos
ungdomar som ar uttorkade.

Andra lakemedel och Brufen Retard

Anvand inte olika sorters smartstillande medel samtidigt utan lakares ordination.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria lakemedel.
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Brufen Retard kan paverka eller paverkas av behandling med vissa lakemedel, inklusive de som anvéands
for att behandla/férebygga:

tumorer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat)

manodepressiv sjukdom (litium)

oregelbunden hjartrytm (digoxin)

vark (acetylsalicylsyra)

blodproppar (blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, dikumarol, warfarin, tiklopidin)
depression (sa kallade SSRI - selektiva serotoninaterupptagshdmmare)

hégt blodtryck (t.ex. ACE-hammare som kaptopril, betablockerare som atenolol, angiotensin
-ll-receptorantagonister som losartan)

avstotningsreaktioner hos organtransplanterade patienter (lakemedel som hammar immunsystemet
som ciklosporin eller takrolimus)

inflammation (kortikosteroider)

bakterieinfektioner (vissa antibiotika inklusive aminoglykosider)

svampinfektioner (t.ex. vorikonazol och flukonazol)

diabetes (sulfonureider)

hogt kolesterol (kolestyramin)

- HIV-infektion (zidovudin).

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Brufen Retard. Du bor darfor
alltid rddfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander Brufen Retard med andra lakemedel.

Brufen Retard med mat, dryck och alkohol

Brufen Retard kan tas tillsammans med mat och dryck. Om Brufen Retard tas tillsammans med alkohol kan
biverkningarna dka.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet

Anvénd inte Brufen Retard 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 goéra att férlossningen sker senare eller tar langre tid an
férvantat.

Du ska inte ta Brufen Retard under graviditetens férsta 6 manader om det inte ar absolut nédvandigt och
sker pa din ldkares inrddan. Om du behoéver behandling under denna period eller medan du férsoker att bli
gravid ska du anvanda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid som méjligt. Fran och med 20:e
graviditetsveckan kan Brufen Retard orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under langre
tid &n ndgra dagar, vilket kan leda till Idga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett
blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver langre behandling an nagra dagar kan din
lakare rekommendera ytterligare évervakning.

Amning

Ibuprofen gar dver i modersmj6lk men paverkar troligen inte det ammande barnet nar det anvands for
kortvarig behandling. Radgoér med lakare vid behov av mer an tillfalligt bruk av Brufen Retard under
amning.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-06 10:32



Fertilitet
Behandling med ibuprofen kan paverka formagan att bli gravid. lbuprofen rekommenderas inte till kvinnor
som Onskar bli gravida eller genomgar infertilitetsundersokningar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Brufen Retard kan hos vissa personer férsamra reaktionsformagan, t.ex. pa grund av biverkningar som
synrubbning, yrsel eller dasighet. Detta bér man tanka pa vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex
vid bilkérning, och galler i hogre grad kombination med alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Brufen Retard

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

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

Vuxna och ungdomar éver 12 ar (fran 40 kg):

Rekommenderad dos ar 2 tabletter varje kvall (eventuellt 1 tablett pa morgonen och 2 tabletter till kvallen).
Maximal dygnsdos ar 3 tabletter (2400 mg). Foér att undvika en dvergdende brannande kansla i svalg eller
mun, ska tabletterna svaljas hela och skdljas ned med minst ett halvt glas vatten.

Ta Brufen Retard med mat om du har kanslig mage.

Om du har allvarlig lever- eller njursjukdom eller ar aldre bestammer din lakare lamplig lagsta mdjliga dos.

Anvandning fér barn
Brufen Retard bér inte ges till barn under 12 ar.

Om du har tagit fér stor mangd av Brufen Retard

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta alltid
Iakare eller narmaste sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (kan vara blodblandade), huvudvark, 6ronbrus,
forvirring och synrubbningar. Vid hdga doser har dasighet, bréstsmarta, hjartklappning, medvetsloshet,

kramper (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urin, frusenhet och andningssvarigheter rapporterats.

Om du har glomt att ta Brufen Retard

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta |dkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta att ta Brufen Retard och kontakta omedelbart ldkare om du far ndgot av féljande symtom:

Angioddem (en mindre vanlig biverkning) med symtom som:
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg
svarigheter att svalja
nasselutslag och andningssvarigheter.

En infektion med symtom sdsom feber och kraftigt nedsatt allmantillstand, eller feber med lokala
infektionssymtom sasom ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar. Brufen Retard kan
orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos) med sankt motstandskraft mot
infektioner som féljd (en mindre vanlig biverkning). Det ar viktigt att du informerar din lakare om
dina lakemedel.

Allvarliga férandringar i huden och slemhinnorna sdsom epidermal nekrolys och/eller erythema
multiforme har rapporterats (en mycket sallsynt biverkning). Dessutom kan en allvarlig hudreaktion
som kallas DRESS-syndrom férekomma. Symptom pa DRESS innefattar: hudutslag, feber, svullnad av
lymfkértlar och en dkning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar). Sluta ta Brufen Retard och
kontakta ldkare om du far utslag eller sar i slemhinnorna. De allvarliga utslagen kan inkludera blasor
pa huden, sarskilt pd benen, armarna, handerna och fétterna, och kan aven involvera ansiktet och
lapparna. Detta kan &ven bli annu mer allvarligt da bladsorna kan bli stérre och sprida ut sig och delar
av huden kan falla av (toxisk epidermal nekrolys). Det kan ocksa forekomma allvarliga infektioner
med forstorelse (nekros) av huden, subkutan vavnad och muskler.

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) (biverkning har rapporterats, férekommer hos ett okant antal anvandare). Se
aven avsnitt 2.

Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Ovriga biverkningar som kan férekomma:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Huvudvark, yrsel

Mag-tarmbiverkningar (matsmaltningsproblem, diarré, illamaende, krakningar, buksmartor,
vaderspanningar, férstoppning, svart avforing, blddning fran mage och tarm, blodiga krakningar)
Trotthet

Hudutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
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Allergisk snuva

Overkanslighet

Sémnldshet, latt oro

Synrubbningar, hérselskador

Kramp i luftréren, astma

Sar i munslemhinnan

Magsar, tarmsar, brustet magsar, inflammation i magslemhinnan
Inflammation i levern, gulsot, onormal leverfunktion

Kldda, sma blédningar i hud och slemhinnor

Ljuskanslighet

Nedsatt njurfunktion

Blodbildsférandringar

Anemi (en minskning av antalet roda blodkroppar eller hemoglobin vilket kan géra huden blek och
kan leda till svaghet)

Dasighet

Myrkrypningar

Hoérselforlust.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Icke bakteriell hjarnhinneinflammation

Allergisk reaktion

Depression, forvirring

Synnedsattning, tinnitus (ringande i éronen), yrsel
Leverskador och vatskeansamling i kroppen.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10000 anvéndare):
Inflammation i bukspottkdrteln, nedsatt leverfunktion.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Forsamring av sar i tjocktarmen (kolit) och Crohns sjukdom (tarmsjukdom)
Hjartsvikt, hjartinfarkt, hdgt blodtryck.

Observera att Brufen Retard kan foérlanga blédningstiden.
| sallsynta fall forekommer allvarliga biverkningar i samband med vattkoppor.

Nar NSAID anvands kan en infektionsrelaterad inflammation i huden utvecklas eller forvarras (t.ex. kan ett
tillstand sasom nekrotiserande fasciit utvecklas vilket kannetecknas av intensiv smarta, hog feber, svullen
och varm hud, blasbildning, vavnadsdod). Om tecken pa en infektion uppkommer eller blir varre under
anvandning av ibuprofen rekommenderas du att besdka din lakare omedelbart.

Lakemedel som Brufen Retard kan medféra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Brufen Retard ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Tryckforpackning: Forvaras vid hégst 25 2C i originalférpackningen (fuktkanslig).
Plastburk: Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut burken val (fuktkanslig).

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen. En depottablett innehaller 800 mg ibuprofen.
Ovriga innehallsdmnen &r xantangummi, povidon, stearinsyra, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk,
hypromellos, titandioxid (fargdmne E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita, ovala, filmdragerade depottabletter.

30 tabletter (tryckférpackning)
100 tabletter (plastburk)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér forsaljning:
Viatris AB, Box 23033, 104 35 Stockholm

Tillverkare:

FAMAR A.V.E. Anthoussa Plant,
Anthoussa Avenue 7,
Anthoussa Attiki,

153 49 Grekland

FAMAR A.V.E. Avlon Plant (49 km),
49th km National Road Athens-Lamia,
Avlona Attiki,

190 11

Grekland
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Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Land Produktnamn

Bulgarien Brufen Retard 800mg prolonged release tablets

Cypern Brufedol 800 mg prolonged-release tablets

Estland Brufen, 800 mg toimeainet prolongeeritult
vabastavad tabletid

Grekland Brufedol 800 mg prolonged-release tablets

Ungern Brufen 800 mg retard tabletta

Lettland Brufen 800 mg ilgstosas darbibas tabletes

Litauen Brufen 800 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Malta Brufen Retard 800mg prolonged release tablets

Rumanien Brufen Retard 800 mg comprimate cu eliberare
prelungita

Slovenien Brufen retard 800 mg tablete s podaljSanim

sprosc¢anjem

Sverige Brufen Retard 800 mg depottabletter

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-05

Ovriga informationskéllor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelsverkets webbplats,
www.lakemedelsverket.se
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