FASS ()

Nurofen Apelsin

Reckitt Benckiser Nordic
Oral suspension 40 mg/ml
(Benvit, viskds suspension med apelsinsmak)

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, NSAID, Propionsyraderivat

Aktiv substans:
Ibuprofen

ATC-kod:
MO1AEOQO1

Lakemedel fran Reckitt Benckiser Nordic omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-09-21

Indikationer

Symtomatisk korttidsbehandling av smarttillstand av Iatt till medelsvar intensitet.
Symtomatisk korttidsbehandling av feber.

Kontraindikationer
Nurofen Apelsin ar kontraindicerad
® Hos patienter som ar dverkansliga mot den aktiva substansen ibuprofen eller mot nagot hjalpamne.

® Hos patienter som tidigare har visat 6verkanslighetsreaktioner (t ex fatt bronkospasm, astma, rinit,
angioddem eller urtikaria) i samband med intag av acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra NSAID.

® Hos patienter som fatt gastrointestinal blédning eller perforation i samband med tidigare behandling
med NSAID.

® Hos patienter med aktiv eller anamnes pa aterkommande gastrointestinalt sar/blédning (tva eller
flera tydliga episoder av pavisad ulceration eller blédning).
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® Hos patienter med cerebrovaskular blddning eller andra aktiva blédningar.

Hos patienter med svar leverinsufficiens eller svar njurinsufficiens
Hos patienter med svar hjartsvikt (NYHA IV).

® Hos patienter med outredd stérning av blodbildningen.
® Under tredje trimestern av graviditeten (se avsnitt Graviditet och amning).
® Hos patienter med allvarlig dehydrering (orsakad av krakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag).

Dosering

Vid smarta och feber: Daglig dos av Nurofen Apelsin &r 20-30 mg/kg kroppsvikt férdelat pa flera doser.
Detta kan uppnas vid anvandning av medféljande doseringshjalpmedel enligt nedanstaende:

Barnets vikt (3lder) Mangd och administreringssatt Antal doser per dygn

7-9 kg (6-11 manader) 1 x 50mg/1,25ml (anvand sprutan, (3 - 4 ganger
en gang / den korrekta
markeringen pa skedens innersida,
en gang)

10-15 kg (1-3 ar) 1 x 100mg/2,5ml (anvéand sprutan, |3 ganger
en gang / den korrekta anden av
skeden, en gang)

16-19 kg (4-5 ar) 1 x 150mg/3,75ml (anvéand 3 ganger
sprutan, en gang / skeden tva
ganger (2,5 ml + 1,25 ml)

20-29 kg (6-9 ar) 1 x 200mg/5ml (anvand sprutan, |3 ganger
en gang / den korrekta anden av
skeden, en gang)

30-40 kg (10-12 ar) 1 x 300mg/7,5ml (anvand sprutan (3 ganger
2 ganger (5ml + 2,5ml) / skeden
tva ganger (5 ml + 2,5 ml))

Doserna bor ges ungefar var 6:e till 8:e timme.

Rekommenderas inte for barn under 6 manaders alder eller som vager mindre an 7 kg.
For oral anvandning.

Endast for korttidsanvandning.

Om symtomen férvarras ska sjukvarden kontaktas for rad.

Behdvs detta lakemedel i 3 dagar, eller om symtomen forvarras, ska lakare radfragas.

Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast méjliga
tid, som kravs for att kontrollera symtomen (se Varningar och férsiktighet).

Sarskilda patientgrupper

Njurinsufficiens (se avsnitt Farmakokinetik)

Ingen dosreducering kravs for patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion (patienter med svart
nedsatt njurfunktion, se Kontraindikationer).
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Leverinsufficiens (se avsnitt Farmakokinetik)
Ingen dosreducering kravs for patienter med Iatt till mattligt nedsatt leverfunktion (patienter med svart
nedsatt leverfunktion, se Kontraindikationer).

Administreringssatt
For oral anvandning.

For patienter med kanslig mage rekommenderas att Nurofen Apelsin tas i samband med maltid.

Varningar och férsiktighet

Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast méjliga
tid, som kravs for att kontrollera symtomen.

Aldre: Aldre har en 6kad risk fér biverkningar vid behandling med NSAID, sarskilt gastrointestinal blddning
och perforation, som kan vara fatala. Aldre har en 6kad risk fér konsekvenserna av biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med:

® SLE (systemisk lupus erythematosus) eller blandad bindvavssjukdom, p.g.a. dkad risk for aseptisk
meningit (se Biverkningar).
Kongenital stérning i porfyrimetabolismen (t ex akut intermittent porfyri).
Gastrointestinala besvar och kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom) (se
Biverkningar).

® Anamnes pa hogt blodtryck och/eller hjartsvikt, eftersom vatskeretention och 6dem har rapporterats
i samband med NSAID-behandling (se Kontraindikationer och Biverkningar).

® Nedsatt njurfunktion da njurfunktionen kan férsamras ytterligare (se Kontraindikationer och
Biverkningar).
Nedsatt leverfunktion (se Kontraindikationer och Biverkningar).
Omedelbart efter en stor operation.
Hosnuva, naspolyper eller kronisk obstruktiv lungsjukdom pa grund av 6kad risk fér uppkomst av
allergiska reaktioner hos dem. De kan uppvisa symtom som astmaattacker (s.k. analgetisk astma),
Quinckes 6dem eller urtikaria.

® Hos patienter som tidigare har visat allergiska reaktioner mot andra substanser, da en ékad risk for
overkanslighetsreaktioner ocksa foreligger hos dem vid anvandning av denna produkt.

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

framkallas.

Ovriga NSAID
Samtidig anvandning av NSAID, inklusive selektiva COX-2 hammare, bor undvikas.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Nurofen kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att insattning av I1amplig behandling
fordréjs och darmed till samre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid samhallsférvarvade bakteriella
lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Nar Nurofen 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.

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

Risken for gastrointestinal blédning, ulceration eller perforation ar hégre vid dkade doser av NSAID, hos
patienter med anamnes pa magsar, sarskilt om det lett till blodning eller perforation (se Kontraindikationer)
och hos aldre. Dessa patienter bér inleda behandlingen med lagsta mdjliga dos.

Kombinationsbehandling med slemhinneskyddande lakemedel (t.ex. misoprostol eller
protonpumpshammare) bér dvervagas for dessa patienter, samt for patienter som samtidigt behandlas med
lagdos acetylsalicylsyra, eller andra ldkemedel som kan 6ka risken for gastrointestinala biverkningar (se
nedan och Interaktioner).

Patienter med anamnes pa gastrointestinal toxicitet, sarskilt aldre patienter, ska uppmanas att rapportera
alla ovanliga buksymtom (speciellt gastrointestinal blédning) sarskilt i bdrjan av behandlingen.

Forsiktighet bor iakttas for patienter som samtidigt behandlas med lakemedel som kan dka risken for
ulceration eller blédning, sdsom orala kortikosteroider, antikoagulantia (t.ex. warfarin), selektiva
serotoninaterupptagshammare eller trombocytaggregationshammande medel (t.ex. acetylsalicylsyra) (se
avsnitt Interaktioner).

Behandling med ibuprofen ska avbrytas om patienten utvecklar gastrointestinal blédning eller ulceration.

NSAID ska ges med forsiktighet till patienter med anamnes pa gastrointestinala sjukdomar (ulcerds kolit och
Crohns sjukdom) da dessa tillstand kan forsamras (se Biverkningar).

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, varav vissa livshotande, inraknat exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons syndrom
och toxisk epidermal nekrolys har i mycket sallsynta fall rapporterats vid anvandning av NSAID-preparat (se
avsnitt Biverkningar). Patienter verkar I6pa storst risk for dessa reaktioner tidigt under behandlingen, da
reaktionen oftast upptrader inom behandlingens forsta manad. Akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP) har rapporterats i samband med lakemedel som innehaller ibuprofen. Behandling med ibuprofen ska
avslutas vid forsta tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner, sdsom hudutslag, sar pa slemhinnor
eller nagot annat tecken pa dverkanslighet.

| sallsynta fall kan allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner ha sitt ursprung i vattkoppor.
An s3 lange kan NSAIDs bidragande roll i férsdmringen av dessa infektioner inte uteslutas. Darfor
rekommenderas det att undvika behandling med ibuprofen vid vattkoppor.

Kardiovaskuldra och cerebrovaskulara effekter

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag), kan vara
forknippad med en liten 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke).
Epidemiologiska studier har generellt sett inte antytt ndgot samband mellan en lag dos av ibuprofen (t.ex.
= 1 200 mg/dag) och en 6kad risk for arteriella trombotiska handelser.

Patienter med okontrollerad hypertoni, hjartsvikt (NYHA 1I-11l), etablerad ischemisk hjartsjukdom, perifer
arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskular sjukdom ska endast behandlas med ibuprofen efter noggrant
overvagande och héga doser (2 400 mg/dag) bér undvikas.
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Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskulara handelser (t.ex. hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning) ska endast paborjas efter noggrant 6vervagande, séarskilt om
hdéga doser av ibuprofen (2 400 mg/dag) kravs.

Ovrigt

I mycket sallsynta fall har svar akut 6verkanslighetsreaktion (t ex anafylaktisk chock) observerats. Vid
forsta tecken pa dverkanslighetsreaktion efter intag av Nurofen Apelsin maste behandlingen avbrytas.
Nodvandiga medicinska atgarder fér behandling av symtomen maste vidtas av kunnig sjukvardspersonal.

Ibuprofen, den aktiva substansen i Nurofen Apelsin, kan tillfalligt hamma blodplattarnas funktion (
trombocytaggregationen). Patienter med koagulationsstérningar ska darfor kontrolleras noga.

Vid langtidsanvandning av Nurofen Apelsin kravs regelbunden uppféljning av levervarden, njurfunktionen
och blodvarden.

Langtidsanvandning av analgetika mot huvudvark, oavsett sort, kan forvarra den. Om detta upplevs eller
misstanks bér medicinsk radgivning ges och behandlingen avbrytas. Diagnosen dverdosering av ldkemedel
mot huvudvark (MOH- medication overuse headache) bor misstankas hos patienter som har frekvent eller
daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av lakemedel mot huvudvark.

Samtidig alkoholkonsumtion kan leda till 6kning av ibuprofenrelaterade biverkningar, vid anvandning av
NSAID-preparat, sarskilt fran magtarmkanalen eller centrala nervsystemet.

Njurar
Generellt kan vanemassigt bruk av analgetika, speciellt en kombination med flera olika smartstillande
lakemedelssubstanser leda till kronisk njurskada med risk fér njursvikt (analgetisk nefropati).

Det finns risk for nedsatt njurfunktion hos dehydrerade barn.
Produktspecifika varningar

Detta ldkemedel innehaller maltitollésning. Patienter med foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta Iakemedel: fruktosintolerans.

Pa grund av innehallet av maltitol i detta Iakemedel kan det ha en milt laxerande effekt.
Kaloriinnehallet ar 2,3 kcal/g maltitol.

Detta ldkemedel innehaller 27,57 mg natrium per 15 ml I16sning (= 1,836 mg natrium per ml 16sning). Detta
bor beaktande av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Detta lakemedel innehaller vetestarkelse. Vetestarkelse kan innehalla gluten men i sa sma mangder att det
anses sakert for personer med celiaki. (Gluten i vetestarkelse bestams med test for totalprotein, beskrivet i
monografin i Ph. Eur.).

Interaktioner

Nurofen Apelsin bér undvikas i kombination med:

Andra NSAID, inklusive selektiva COX-2-hdmmare: Undvik samtidig anvandning av tva eller flera NSAID, da
det kan 6ka risken for biverkningar (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Acetylsalicylsyra: Samtidig administrering av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i allmanhet
inte pa grund av den mojliga okade risken for biverkningar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 14:40



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 maojligheten att
regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande effekten av laga
doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillféllig anvandning av ibuprofen (se
avsnitt Farmakodynamik).

Ibuprofen (liksom andra NSAID) bér anvandas med férsiktighet i kombination med:

Blodtryckssankande lakemedel (ACE-hammare, betablockerare, och angiotension-ll-antagonister) och
diuretika: NSAID kan minska effekten av dessa lakemedel. For vissa patienter (t ex dehydrerade patienter
eller aldre patienter med nedsatt njurfunktion) finns risk for ytterligare férsamring av njurfunktionen,
inklusive akut njursvikt, som vanligen ar reversibel, vid samtidig administrering av ACE-hammare,
betablockerare eller angiotensin Il antagonister och cyklooxygenashammare. Kombinationen bér darfér ges
med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion, speciellt aldre. Patienter bér vara tillrackligt
hydrerade och kontroll av njurfunktionen bér 6vervagas efter pabérjad kombinationsbehandling och
regelbundet under behandlingen. Diuretika kan dka risken for njurtoxicitet orsakad av NSAID.

Hjartglykosider: t.ex. Digoxin: NSAID kan férvarra hjartsvikt, reducera GFR (glomerular filtrationshastighet
en) och hdja plasmanivan for glykosider. Samtidig anvandning av Nurofen Apelsin med digoxinpreparat kan
hoja serumnivan for digoxin. Kontroll av serumnivaerna av digoxin kravs normalt inte vid korrekt
anvandning (max 3 dagar).

Litium: Det finns belagg for potentiell 6kning av litium i plasma. Kontroll av serumnivderna av litium kravs
normalt inte vid korrekt anvandning (max 3 dagar).

Kaliumsparande diuretika: Samtidig administrering av Nurofen Apelsin och kaliumsparande diuretika kan
orsaka hyperkalemi (kontroll av serumnivaerna av kalium rekommenderas).

Fenytoin: Samtidig anvandning av Nurofen Apelsin med fenytoinpreparat kan hoja serumnivan for fenytoin.
Kontroll av serumnivaerna av fenytoin kravs normalt inte vid korrekt anvandning (hogst 3 dagar).

Metotrexat: Det finns beldgg for potentiell 6kning av metotrexat i plasma. Administrering av Nurofen
Apelsin, 24 timmar fore eller efter administrering av metotrexat kan leda till férhéjda koncentrationer av
metotrexat och 6kning av dess toxiska effekt.

Takrolimus: Mdjlig risk for 6kad nefrotoxicitet nar NSAID ges samtidigt med takrolimus.
® Ciklosporin: Okad risk fér nefrotoxicitet.

® Kortikosteroider: Okad risk for gastrointestinal ulceration och blédning (se Varningar och
forsiktighet).

® Antikoagulantia: NSAID kan forstarka effekten av antikoagulantia som warfarin (se Varningar och
forsiktighet).

® Trombocytaggregationshammare och selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) kan leda till
Okad risk for gastrointestinal blédning (se Varningar och forsiktighet).

® Sulfonurea: Kliniska prévningar har visat pa interaktioner mellan NSAID och antidiabetika
(sulfonurea). Trots att interaktion mellan ibuprofen och sulfonurea i dagslaget inte har beskrivits
rekommenderas kontroll av blodsockret som en forsiktighetsatgard vid samtidig anvandning.
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® Zidovudin: Okad risk for hemartros och hematom hos hiv-positiva hemofiliker som far samtidig
behandling med zidovudin och ibuprofen har pavisats.

® Probenicid och sulfinpyrazon: Lakemedel som innehaller probenicid och sulfinpyrazon kan fordroja
utséndringen av ibuprofen.

® Baklofen: Ibuprofen kan 6ka toxiciteten av baklofen.
® Ritonavir: Ritonavir kan hoja plasmakoncentrationen av NSAID.
® Aminoglykosider: NSAID kan minska utséndringen av aminoglykosider.

® Kinolonantibiotika: Djurdata tyder pa att risken for kramper kan 6ka om NSAID tas samtidigt med
kinolonantibiotika. Patienter som tar NSAID och kinoloner har ékad risk fér kramper.

® CYP2C9-hdmmare: Samtidig administrering av ibuprofen med CYP2C9-hdmmare kan 6ka
exponeringen av ibuprofen (CYP2C9-substrat). | en studie av vorikonazol och flukonazol
(CYP2C9-hammare) sags en dkning av exponeringen for S (+) ibuprofen med ungefar 80-100%.
Sankning av ibuprofendosen ska évervagas nar potenta CYP2C9-hammare ges samtidigt, speciellt
nar hégdos ibuprofen ges med antingen vorikonazol eller flukonazol.

® Kaptopril: Experimentella studier visar att ibuprofen hdmmar kaptoprils effekt pa
natriumutséndringen.

® Kolestyramin: Vid samidig administrering av ibuprofen och kolestyramin ar absorptionen av ibuprofen
fordréjd och minskad (25%). Lakemedlen ska ges med nagra timmars intervall.

Graviditet

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal/fosterutveckling pa ett
negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en ékad risk for missfall, samt risk for
hjartmissblidning och gastroschis efter intag av en prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet.
Risken tros 6ka med hdgre dos samt med behandlingens langd. Den absoluta risken for
hjart-karlmissbildning 6kade fran mindre an 1% till cirka 1,5%. Hos djur har tillférsel av
prostaglandinsynteshammare visats leda till 6kad férekomst av pre- och postimplantationsforluster 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.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av ibuprofen orsaka oligohydramnios till féljd av nedsatt
njurfunktion hos fostret. Det kan intraffa en kort tid efter behandlingsstart och ar vanligtvis reversibelt efter
att behandlingen avbryts. Dessutom har det férekommit rapporter om konstriktion av ductus arteriosus
efter behandling under andra trimestern, som i de flesta fall férsvann efter avslutad behandling. Under
graviditetens forsta och andra trimester ska ibuprofen darfor inte ges om det inte ar helt nédvandigt. Om
ibuprofen anvands av en kvinna som férsoker bli gravid eller under graviditetens forsta och andra trimester,
ska dosen hallas sa 1dg och behandlingstiden sa kort som majligt.

Overvag fosterdvervakning for oligohydramnios och slutning av ductus arteriosus vid exponering for
ibuprofen under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20. Ibuprofen ska utsattas om oligohydramnios
eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshammare utsatta fostret for:
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® kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension)
® stord njurfunktion, som kan leda till njursvikt och darmed minskad mangd fostervatten.

Modern och fostret, vid graviditetens slut, for:

® (kad blodningstid beroende pa en antiaggregationseffekt hos trombocyterna som kan férekomma
redan vid mycket laga doser
® hamning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till forsenad eller forlangd forlossning.

Ovanstaende medfor att ibuprofen ar kontraindicerat under tredje trimestern av graviditeten.

Amning

Ibuprofen och dess metaboliter kan passera i laga koncentrationer éver till bréstmjélken. Inga skadliga
effekter for spadbarn ar kénda i dagslaget, sa vid korttidsbehandling med den rekommenderade dosen mot
vark och feber ar det i allmanhet inte nédvandigt att avbryta amningen.

Fertilitet

Det finns vissa beldgg for att substanser som hammar cyklo-oxygenas/prostaglandinsyntesen kan férsamra
kvinnans fertilitet genom paverkan pa &gglossningen. Det &r reversibelt vid avslutad behandling.

Trafik

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

Biverkningar

Listan med féljande biverkningar omfattar alla kanda biverkningar vid behandling med ibuprofen, dven de i
hoga doser vid langtidsbehandling hos reumatiska patienter. Angivna frekvenser, som stracker sig bortom
mycket sallsynta rapporter, galler vid kortidsanvandning med dagliga doser upp till hogst 1200 mg
ibuprofen for orala beredningar och hégst 1800 mg for suppositorier.

Féljande biverkningar forklaras saledes med att de dvervagande ar dosberoende och varierar mellan
individer.

Biverkningar i samband med ibuprofen listas nedan. De ar listade efter organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras enligt:

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

Inom varje frekvenskategori listas biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

De vanligaste biverkningarna ar gastrointestinala. Biverkningarna ar mestadels dosberoende, sarskilt risken
for gastrointestinal blédning som beror pa doseringsintervall och behandlingstid. Gastrointestinala sar,
perforation eller blédning, ibland livshotande, sarskilt hos aldre kan intraffa (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). lllamaende, krakningar, diarré, flatulens, férstoppning, dyspepsi, buksmartor, melena,
hematemes, ulcerativ stomatit, exacerbation av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt Varningar och
forsiktighet) har rapporterats efter administrering. Mer sallan har gastrit observerats.
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Odem, hypertoni och hjartsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Kliniska studier anyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2400 mg dagligen) och vid
langtidsbehandling kan vara férknippad med en liten dkad risk for arteriella trombotiska handelser (t.ex.
hjartinfarkt eller stroke), (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Excerbation av infektionsrelaterade inflammationer (t.ex. utveckling av nekrotiserande fasciit) har intraffat
vid samtidig anvandning av NSAID. Det kan finnas ett mdjligt samband med verkningsmekanismen for
NSAID.

Vid tecken pa infektion eller férsamring av infektion vid anvandning av Nurofen Apelsin ska patienten
rekommenderas att uppsoka lakare utan férdréjning. En undersékning bér géras om antimikrobiell
-/antibiotikabehandling bér sattas in.

Blodvarden bor kontrolleras regelbundet under Iangtidsbehandling.
Patienten ska instrueras att omedelbart informera lakare och inte fortsatta ta Nurofen Apelsin om symtom
pa overkanslighetsreaktioner upptrader. Om symtom upptrader, vilket kan intraffa dven vid forsta

anvandning, kravs omedelbart omhandertagande av lakare.

Patienten ska instrueras att inte fortsatta ta lakemedlet och uppsoka lakare omedelbart om svara smartor i
ovre delen av buken eller melena eller hematemes upptrader.

Organsystem Frekvens Biverkning

Infektioner och infestationer Mycket sallsynta Excerbation av infektionsrelaterade
inflammationer (t.ex. utveckling av
nekrotiserande fasciit). | sallsynta
fall forekommer allvarliga hud- och
mjukdelsinfektioner i samband
med vattkoppor.

Blodet och lymfsystemet Mycket sallsynta Stérning av hematopoesen (anemi,
leukopeni, trombocytopeni,
pancytopeni, agranulocytos).
Forsta tecknen ar: feber, halsont,
ytliga munsar, influensaliknande
symtom, svar utmattning,
blédningar i ndsa och hud. | sddana
fall bér patienten radas att sluta ta
lakemedlet, att undvika all
sjalvmedicinering med
smartstillande eller
febernedsattande och sdka lakare.

Immunsystemet Mindre vanliga Overkénslighetsreaktioner

bestdende av!: Urtikaria och kidda

Mycket sallsynta Svar dverkanslighetsreaktion. Kan
upptrada som ansiktsédem, svullen
tunga, svullnad av struphuvudet,
andningsbesvar, takykardi, lagt blo
dtryck (anafylaxi, angio6dem och
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Organsystem

Frekvens

Biverkning

allvarlig chock). Exacerbation av as
tma.

Ingen kand frekvens

Luftvagsreaktioner som astma, bro
nkospasm eller dyspne.

Psykiska storningar

Mycket sallsynta

Psykotiska reaktioner, depression.

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga

Centralnervdsa stérningar som
huvudvark, yrsel, somnldshet, oro,
irritabilitet och trétthet.

Mycket sallsynta

Aseptisk meningit2

Ogon

Mindre vanliga

Synstérningar

Oron och balansorgan

Sallsynta

Tinnitus

Hjartat Mycket sallsynta Hjartsvikt, palpitationer och édem,
hjartinfarkt.
Blodkarl Mycket sallsynta Hogt blodtryck, vaskulit

Magtarmkanalen

Vanliga

Gastrointestinala komplikationer
som buksmartor, illamaende, dysp
epsi, diarré, flatulens, férstoppning,
halsbranna, krakningar och lattare
gastrointestinal blédning som kan
orsaka anemi i sallsynta fall.

Mindre vanliga

Gastrointestinala sar, perforation el
ler med bl6édning, ulcerativ stomati
t, exacerbation av kolit och Crohns
sjukdom (se avsnitt Varningar och
forsiktighet), gastrit.

Mycket sallsynta

Esofagit och bildning av intestinala,
diafragma-liknande strikturer, pank
reatit.

Lever och gallvagar

Mycket sallsynta

Nedsatt leverfunktion, leverskador,
sarskilt vid langtidsbehandling,
leversvikt, akut hepatit.

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Varierande hudutslag

Mycket sallsynta

Svara hudproblem sdsom bull6sa
reaktioner inkluderande Stevens-jo
hnsons syndrom, erytema
multiforme och toxisk epidermal
nekrolys, haravfall.

Ingen kand frekvens

Biverkningar med eosinofili och
systemiska symtom
(DRESS-syndrom) Akut generaliser
ad exantematds pustulos (AGEP)
Ljuskanslighetsreaktioner

Njurar och urinvagar

Sallsynta

Skada pa njurvavnad (papillar nekr
0s) och férhojd
ureakoncentrationen i blodet, kan
ocksa féorekomma i sallsynta fall,
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Organsystem Frekvens Biverkning

forhojd urinsyrakoncentration i
blodet.

Mycket sallsynta Odem kan uppstd, speciellt hos
patienter med arteriell hypertoni el
ler nedsatt njurfunktion, nefrotiskt
syndrom, interstitiell nefrit som
kan leda till akut njursvikt.

Undersokningar Sallsynta Minskade hemoglobinnivaer.

Beskrivning av utvalda biverkningar

! Overkénslighetsreaktioner vid behandling med ibuprofen har rapporterats. Dessa kan besta av a)
icke-specifika allergiska reaktioner och anafylaxi, b) luftvagsreaktioner omfattande astma, forvarrad astma,
bronkospasm eller andningsbesvar, eller c) diverse hudproblem, inkluderande utslag av varierande typ,
klada, urtikaria, purpura, angioddem, och mer sallsynt, exfoliativa och bullésa dermatoser (inklusive toxisk
dermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme).

2 Den patogena verkningsmekanismen bakom lakemedelsinducerad aseptisk meningit ar inte helt klarlagd.
Tillgédngliga data for NSAID-relaterad aseptisk meningit pekar pad en immunreaktion (beroende pa ett
tidssamband mellan ldkemedelsintag och férsvinnande av symtom efter utsattning av lakemedel.) Att
notera, enstaka fall av symtom pa aseptisk meningit (sasom stel nacke, huvudvark, illamaende, feber och
mental trétthet) har observerats under behandling med ibuprofen hos patienter med existerande
autoimmuna sjukdomar (sasom systemisk lupus erythematosus och blandad bindvavssjukdom).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. 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

Intag av ibuprofendoser pa mer &n 400 mg/kg kan orsaka toxiska symtom. Risk for toxiska effekter ska inte
uteslutas med en dos dver 100 mg/Kkg.

a) Symtom pa Gverdosering

Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende, krakningar, buksmartor eller mer sallan, diarré. Nystagmus,
dimsyn, tinnitus, huvudvark och magtarmblddning kan ocksa forekomma. Vid mer allvarliga forgiftningar
ses paverkan pa centrala nervsystemet sasom vertigo, yrsel, dasighet och ibland upprymdhet,
desorientering, medvetandeférlust och koma. Ibland utvecklar patienten kramp. Vid allvarlig férgiftning kan
metabolisk acidos forekomma. Hypotermi och hyperkalemi kan intraffa och protrombintiden/INR kan
forlangas, formodligen beroende pa interaktion med cirkulerande koagulationsfaktorer. Akut njursvikt,
leverskada, hypertoni, andningsdepression och cyanos kan férekomma. Astman kan férsamras hos
astmatiker.

b) Behandling vid dverdosering
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Det finns ingen sarskild antidot.

Behandlingen ska vara symtomatisk och stédjande och inkluderar fria luftvdgar och monitorering av
hjartfunktion och vitala tecken tills tillstdndet ar stabilt. Overvag oral administrering av aktivt kol eller
magtémning om patienten inkommer inom en timme efter intag av potentiellt toxisk méangd. Om ibuprofen
redan har absorberats kan alkaliska substanser ges for att framja utséndring av surgjort ibuprofen i urinen.
Kramper som ar frekventa eller férlangda bér behandlas med intravendst diazepam eller lorazepam.
Bronkvidgande ges vid astma. Giftinformationscentralen bor kontaktas for rad.

Farmakodynamik

Ibuprofen tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID). Effekten har visats i vanliga
inflammatoriska djurmodeller genom att hamma prostaglandinsyntesen. Hos manniskor reducerar
ibuprofen inflammatorisk smarta, svullnad och feber. Ibuprofen hammar aven trombocytaggregationen
reversibelt.

Den kliniska effekten av ibuprofen har visats vid behandling av latt till medelsvar smarta som tandvark,
huvudvark och vid feber.

Den analgetiska dosen for barn ar 7 - 10 mg/kg/dos och hogst 30 mg/kg/dag. Nurofen Apelsin innehaller
ibuprofen och har febernedsattande effekt inom 15 minuter och sanker feber hos barn i upp till 8 timmar,
pavisades i en 6ppen studie.

Experimentella data antyder pa att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av Iaga doser av
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation kompetitivt nér de doseras tillsammans. Vissa
farmakodynamiska studier har visat att en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning och
trombocytaggregation forekom 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
osakerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta
mojligheten att regelbunden langvarig anvéndning 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

Inga sarskilda farmakokinetikstudier pa barn har utforts. Litteraturdata bekraftar att absorption, metabolism
och elimination av ibuprofen hos barn sker pa samma satt som for vuxna.

Efter peroralt intag av ibuprofen absorberas det delvis i magen och senare helt i tunntarmen. Efter
metabolisering i levern (hydroxylering, karboxylering, konjugering) elimineras de farmakologiskt inaktiva
metaboliterna helt, framst renalt (90%), men aven via gallvagarna. Eliminationshalveringstiden hos saval
friska personer som hos patienter med lever- och njursjukdomar ar 1,8 till 3,5 timmar.
Plasmaproteinbindningen ar ca 99%.

Nedsatt njurfunktion

Da bade ibuprofen och dess metaboliter framst utséndras via njurarna kan det for patienter med varierande
grad av nedsatt njurfunktion leda till andrade farmakokinetiska egenskaper for lakemedlet. Hos patienter
med nedsatt njurfunktion och proteinbindning har hégre plasmanivaer av totalt ibuprofen och obundet (S)-
ibuprofen, hogre AUC-varden for (S)-ibuprofen och 6kad enantiomer AUC (S/R) forhallande an hos friska
kontroller rapporterats.
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Hos patienter med njursjukdom i slutskede som erhaller dialys var den fria fraktionen av ibuprofen ungefar
3% jamfort med 1% hos friska frivilliga. Svar njurfunktionsnedsattning kan resultera i ackumulering av
ibuprofenmetaboliter. Klinisk signifikans av denna effekt ar ej kand. Metaboliterna kan avlagsnas via
hemodialys.

Nedsatt leverfunktion

Alkoholorsakad leversjukdom med latt till medelsvar leverfunktionsnedsattning resulterade inte i patagligt
andrade farmakokinetiska parametrar. Leversjukdom kan andra dispositionen for ibuprofens kinetik.

Hos cirrotiska patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child Pugh score 6-10) behandlade med
racemiskt ibuprofen observerades i genomsnitt en férdubbling av halveringstiden och enantiomera AUC
-varden (S/R) var signifikant Iagre an hos friska kontroller, vilket tyder pa férsamring av metabol
omvandling av (R)-ibuprofen till aktiv (S)-enantiomer.

Prekliniska uppgifter

Subkronisk och kronisk toxicitet fér ibuprofen i djurforsok visade framst pa skador och ulcerationer i
gastrointestinaltrakten. In vitro och in vivo studier visade inte pa ndgon mutagen klinisk relevant potential
for ibuprofen. Vid studier pa ratta och mus sags ingen karcinogen effekt hos ibuprofen.

Ibuprofen hammar ovulationen hos kanin och orsakade implantationsstorningar hos ett flertal arter (kanin,
ratta, mus). Experimentella studier pa ratta och kanin har visat att ibuprofen passerar placenta. Efter
administrering av modertoxiska doser upptradde en 6kad incidens av missbildningar (ventrikular
septumdefekt) hos rattans avkomma.

Innehall

1 ml oral suspension innehaller 40 mg ibuprofen.

Hjalpamnen: Maltitollésning 0,442 g/ml, citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid,
sackarinnatrium, polysorbat 80, domifenbromid, flytande maltitol, glycerol , xantangummi, renat vatten.
Apelsinsmak (innehaller vetestarkelse).

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Efter att flaskan 6ppnats: 6 manader.
Forvaras vid hégst 25°C.
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Oral suspension 40 mg/ml Benvit, viskds suspension med apelsinsmak
100 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandhygienist,
tandlakare
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