FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ibuprofen Apofri 400 mg
filmdragerade tabletter

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

nvand alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

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

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

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

- Vuxna: Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om
du mar sémre inom 3 dagar vid feber och 5 dagar vid smarta.

- Barn och Ungdomar: Du maste tala med lakare om barn och
ungdomar behover anvanda detta [akemedel i mer an 3 dagar,
eller om symtomen forsamras.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Ibuprofen Apofri ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Ibuprofen Apofri
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3. Hur du anvander Ibuprofen Apofri

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ibuprofen Apofri ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ibuprofen Apofri ar och vad det anvands for

Ibuprofen Apofri tillhor en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke
steroida antiinflammatoriska/ antireumatiska lakemedel).

Ibuprofen Apofri verkar smartstillande, febernedsattande och
inflammationsdampande.

Ibuprofen Apofri anvands vid tillfalliga latta till mattliga
smarttillstand, t ex huvudvark, inklusive migranhuvudvark,
tandvark, muskel- och ledvark, ryggbesvar, menstruationssmartor
samt vid feber vid forkylningssjukdomar.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Apofri 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.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Ibuprofen Apofri

Anvand inte Ibuprofen Apofri

"~ om du ar allergisk mot ibuprofen eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)
" under de tre sista manaderna av graviditeten
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" om du har nagon sjukdom med 6kad blédningsbenagenhet

" om du har svar lever- eller njursjukdom

~ om du har svar hjartsvikt

- om du har eller tidigare har haft magsar, tolvfingertarmsar
eller blodning, vid behandling med Ibuprofen Apofri eller
liknande lakemedel

- om du nagonsin har haft blédningar eller perforation (hal) i din
mage eller tarm nar du har tagit NSAID

" om du fatt allergiska symtom (t.ex. andningssvarigheter,
nastappa, hudutslag) nar du tagit acetylsalicylsyra eller
liknande medel mot inflammation

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Ibuprofen Apofri

- om du har vissa storningar i immunsystemet (olika
bindvavsstorningar, systemisk lupus erythematosus (SLE),
tillstand dar immunsystemet paverkar bindvaven vilket
resulterar i ledsmarta, hudforandringar och storningar i andra
organ) eftersom det kan Oka risken for icke- bakteriell
hjarnhinneinflammation

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

= om du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp
(brostsmartor) eller om du har haft en hjartattack, bypass
-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller
fotterna pa grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller
nagon form av stroke (inklusive "mini-stroke" eller transitorisk
ischemisk attack (TIA))
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- om du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde, en
historik av hjartsjukdomar eller stroke i familjen eller om du ar
rokare

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

- om du har inflammatoriska tarmsjukdomar, tidigare haft
magsar eller andra tendenser for 6kad blodning.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive
andningssvarigheter, svullnad av ansikte och hals (angio6dem) och
brostsmarta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att
ta lbuprofen Apofri och kontakta omedelbart din lakare eller
akutmottagningen om du upplever nagra av dessa tecken.

Sa 1ag dos som mojligt och kortast majliga behandlingstid ska alltid
efterstravas for att minska risken for biverkningar. Hogre doser an
de rekommenderade kan medfora allvarliga risker.

Om du anvander smartstillande lakemedel under en langre tid kan
detta orsaka huvudvark vilket inte ska behandlas med mer
smartstillande lakemedel. Om du tror att detta stammer in pa dig,
tala med lakare eller apotekspersonal.

Patienter som tidigare haft besvar fran mag-tarmkanalen, sarskilt
aldre patienter, ska kontakta lakare vid symtom fran buken
(speciellt blédning i mag-tarmkanalen), sarskilt om symtomen
uppstar i borjan av behandlingen.
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Aldre patienter bor vara medvetna om deras dkade risk for
biverkningar, sarskilt blodning och perforering (hal) i
mag-tarmkanalen, vilket kan vara livshotande.

Behandlingen maste avslutas och en lakare kontaktas nar
blédningar i mag-tarmkanalen eller sarbildning intraffar under
behandling med Ibuprofen Apofri.

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
Ibuprofen Abece och sok omedelbart Idkarvard om du upplever
nagra av de symtom som &r relaterade till de allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

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

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

Ta inte Ibuprofen Apofri om du planerar att bli gravid. Radfraga
forst lakare, se aven avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet
Infektioner
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Ibuprofen Apofri kan délja tecken pa infektioner sdsom feber och
smarta. Darfor kan Ibuprofen Apofri gora att [amplig behandling av
infektionen fordrojs och att risken for komplikationer darmed okar.
Detta har iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och
vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du
tar detta ldkemedel medan du har en infektion och symtomen pa
infektionen kvarstar eller forvarras, ska du kontakta lakare.

Vuxna: Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte
forbattras inom 3 dagar vid feber och inom 5 dagar vid smarta.

= Barn och ungdomar: Kontakta lakare om barn och ungdomar
behdver anvanda detta lakemedel i mer an 3 dagar, eller om
symtomen forsamras.

Vid vattkoppor bor lakemedlet inte anvandas.

Barn och ungdomar

Kontakta Iakare innan Ibuprofen Apofri anvands om:

" barnet ar svart medtaget eller har magsmartor, nackstelhet
eller ryggvark.
" barnet har svara besvar fran 6ron, svalg eller luftror.

Om barnet har feber kontakta lakare om:

" barnet inte druckit nagon vatska eller forlorat stor mangd
vatska till féljd av ihallande krakningar eller diarréer.

" behandlingen inte gett nagon effekt pa smartan eller febern
efter forsta dygnet.

" nya symtom upptrader eller magsmartor/magbesvar forvarras
eller varar lange.
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Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos barn och ungdomar
som ar uttorkade.
Ibuprofen Apofri ska inte tas av barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Ibuprofen Apofri

Anvand inte olika sorters smartstillande lakemedel samtidigt utan
lakares foreskrift.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ibuprofen Apofri kan paverka eller paverkas av behandling med
vissa lakemedel, inklusive de som anvands for att
behandla/forebygga:

- tumorer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat)

~ manodepressiv sjukdom (litium)

~ oregelbunden hjartrytm (digoxin)

-~ vark (acetylsalicylsyra)

- blodproppar (blodfortunnande lakemedel t.ex. acetylsalicylsyra
, dikumarol, warfarin, tiklopidin)

- depression (sa kallade SSRI - selektiva
serotoninaterupptagshammare)

- hogt blodtryck (t.ex. ACE-hammare som kaptopril,
betablockerare som atenolol, angiotensin-II-
receptorantagonister som losartan och vatskedrivande medel (
diuretika) som furosemid eller tiazider)

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

~ inflammation (kortikosteroider)

" bakterieinfektioner (vissa antibiotika inklusive aminoglykosid
er)

- svampinfektioner (t.ex. vorikonazol och flukonazol)
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" diabetes (sulfonureider)

- hogt kolesterol (kolestyramin)

- HIV-infektion (zidovudin)

- vatskeansamlingar i kroppen (vatskedrivande medel (diuretika
), som t.ex. furosemid eller tiazider).

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av
behandlingen med Ibuprofen Apofri. Du bér darfor alltid radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ibuprofen Apofri
med andra lakemedel.

Ibuprofen Apofri med mat, dryck och alkohol

Ibuprofen Apofri kan tas tillsammans med mat och dryck. Ibuprofen
Apofri verkar snabbare om tabletten tas pa fastande mage. Om
Ibuprofen Apofri tas tillsammans med alkohol kan biverkningarna
oka.

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 Ibuprofen Apofri under graviditetens tre sista manader
eftersom det kan skada ditt ofodda barn eller orsaka problem vid
forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofddda barn. Det kan paverka din och barnets bendgenhet att
bldda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid an
forvantat.

Du ska inte ta Ibuprofen Apofri under graviditetens 6 forsta
manader om det inte ar absolut nddvandigt och sker pa din lakares
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inradan. Om du behdéver behandling under den har perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta majliga
dosen under sa kort tid som mojligt.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Ibuprofen Apofri orsaka
njurproblem hos ditt ofodda barn om du tar det under langre tid an
nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i
barnets hjarta. Om du behover langre behandling dn nagra dagar
kan din lakare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning
Ibuprofen Apofri passerar 6ver i modersmjolk, men paverkar

troligen inte det ammade barnet. Radgor med lakare vid mer an
tillfalligt bruk av Ibuprofen Apofri under amning.

Fertilitet

Behandling med ibuprofen kan paverka formagan att bli gravid.
Ibuprofen rekommenderas inte till kvinnor som onskar bli gravida
eller genomgar infertilitetsundersékningar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ibuprofen Apofri kan hos vissa personer forsamra
reaktionsformagan, t.ex. pa grund av biverkningar som
synrubbningar, yrsel eller dasighet. Detta bor man tanka pa vid
tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning, och
galler i hogre grad i kombination med alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt

uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 13:26



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 darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Ibuprofen Apofri innehaller laktosmonohydrat

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta lakare innan du
tar denna medicin.

3. Hur du anvander Ibuprofen Apofri

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

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

Vuxna: Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte
forbattras inom 3 dagar vid feber och inom 5 dagar vid smarta.

= Barn och ungdomar: Kontakta lakare om barn och ungdomar
behodver anvanda detta lakemedel i mer an 3 dagar, eller om
symtomen forsamras.

Tillfalliga latta till mattliga smérttillstand och feber vid
forkylningssjukdomar

Vuxna och ungdomar éver 12 ar (éver 40 kg): 1 tablett vid behov
1-3 ganger per dygn med minst 4-6 timmars mellanrum. Maximal
dygnsdos ska inte dverstiga 3 tabletter. Mer an 1 tablett at gangen
ger inte battre smartstillande effekt.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 13:26



Migranhuvudvark

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar (6ver 40 kg): 1 tablett vid behov
1-3 ganger per dygn med minst 4-6 timmars mellanrum. Maximal
dygnsdos ska inte dverstiga 3 tabletter. Mer an 1 tablett at gangen
ger inte battre smartstillande effekt.

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom
3 dagar vid migranhuvudvark.

Menstruationssmarta

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar (6ver 40 kg): 1 tablett vid behov
1-3 ganger per dygn med minst 4-6 timmars mellanrum. Maximal
dygnsdos ska inte dverstiga 3 tabletter. Mer an 1 tablett at gangen
ger inte battre smartstillande effekt. Ta medicinen sa tidigt som
mojligt vid menstruationens borjan, da blir effekten battre.

Om du anvant for stor mangd av Ibuprofen Apofri

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krékningar (med
blod), huvudvark, ringningar i éronen, forvirring och ryckiga
ofrivilliga 6gonrérelser. Vid héga doser har dasighet, bréstsmarta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn),
svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet
rapporterats.

Om du har glomt att ta Ibuprofen Apofri

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Mycket allvarliga biverkningar
Sluta att ta Ibuprofen Apofri och kontakta omedelbart lakare om du
far nagot av foljande symtom:

" Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja,
nasselutslag och andningssvarigheter (angio6dem, en mindre
vanlig biverkan).

" Brostsmarta (vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt
allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom) har
rapporterats).

Ibuprofen Apofri kan orsaka en minskning av antalet vita
blodkroppar (agranulocytos) med sankt motstandskraft mot
infektioner som foljd (en mindre vanlig biverkning). Du ska
omedelbart kontakta din lakare om du far en infektion med
symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allmantillstand, eller
feber med lokala infektionssymtom sasom ont i halsen/svalget/
munnen eller vattenkastningsbesvar. Det ar viktigt att du
informerar din lakare om dina lakemedel.

Rodaktiga icke upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pa

balen, ofta med blasor i mitten; hudavlossning; sar i mun, hals,
nasa, 6gon och runt kdnsorgan. Dessa allvarliga hudutslag, vilka ar
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mycket sallsynta biverkningar, kan féregas av feber och
influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade
lymfkortlar (DRESS- syndrom). Har rapporterats (forekommer hos
ett okant antal anvandare).

Roda, fjallande utbredda utslag med knélar under huden och blasor
tillsammans med feber. Symtomen upptrader vanligtvis i borjan av
behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos). Har
rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

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

- Huvudvark, yrsel

" Mag-tarmbiverkningar (matsmaltningsproblem, diarré,
illamaende, krékningar, buksmartor, véaderspanningar,
forstoppning, svart avforing, blédning fran mage och tarm,
blodiga krakningar)

- Hudutslag

- Trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

" Allergisk snuva

- QOverkanslighet

- Somnloshet, latt oro

- Synrubbningar, horselskador
- Kramp i luftroren, astma
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" Sar i munslemhinnan

" Magsar, tarmsar, brustet magsar, inflammation i
magslemhinnan.

~ Inflammation i levern, gulsot, onormal leverfunktion

" Klada, sma blédningar i hud och slemhinnor

"~ Ljuskanslighet

- Nedsatt njurfunktion

" Blodbildsforandringar

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

" Dasighet

- Myrkrypningar

" Horselforlust.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

" Icke bakteriell hjarnhinneinflammation

- Allergisk reaktion

- Depression, forvirring

- Synnedsattning, tinnitus (ringande i 0ronen), yrsel
" Leverskador och vatskeansamling i kroppen.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

- Inflammation i bukspottkorteln, nedsatt leverfunktion.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

" Forsamring av sar i tjocktarmen (kolit) och Crohns sjukdom
(tarmsjukdom)
- Hjartsvikt, hjartinfarkt, hogt blodtryck.
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Observera att Ibuprofen Apofri kan forlanga blodningstiden.
| 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
besoka din lakare omedelbart.

Lakemedel som Ibuprofen Apofri kan medfora en liten dkad risk for
hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ibuprofen Apofri ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands foére utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen, 400 mq.

- Ovriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, laktosmonohydrat, povidon,
majsstarkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat, hypromellos,
hydroxypropylcellulosa, makrogol, titandioxid (fargamne E
171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, oval, filmdragerad tablett.

Blisterforpackning (PVC/AI) 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 20 och 30
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Evolan Pharma AB
Svardvagen 19
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182 33 Danderyd
Tel.: 08-544 960 30

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-01
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