lbuprofeeni 400 mg, tabletit
Ibuprofeeni 600 mg, tabletit

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika ibuprofeeni on ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MIKA IBUPROFEENI ON JA MIHIN TATA LAAKETTA KAYTETAAN?
lbuprofeeni kuuluu ei-steroidisten tulehduskipulaakkeiden (NSAID) ryhmaan. Silla on tulehdusta,
kipua ja kuumetta alentava vaikutus.

Ilbuprofeeni-tabletteja kaytetaan erilaisten kipujen, kuten hammassaryn, paansaryn,
kuukautiskipujen, lihaskipujen ja reumaattisten kipujen hoitoon. Lisaksi kuumeen ja kivun hoitoon
flunssan ja vilustumisen yhteydessa seka rokotuksen jalkeen, akuutin ja kroonisen nivelreuman
aiheuttamien kipujen ja tulehdusten hoitoon; tuki- ja liikuntaelimiston kivuliaiden tulehdusten
hoitoon seka hammashoidon ja leikkausten jalkeisten kipujen hoitoon.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN ON OLTAVA ERITYISEN
VAROVAINEN?
Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

- Kun sinulla on vakava sydamen vajaatoiminta (sydamen pumppausteho on riittamaton).

- jos olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.

- aiemman maha-suolikanavan verenvuodon tai perforaation esiintyessa NSAID-
laakkeiden kayton seurauksena.

- jos olet aiemmin saanut allergisia reaktioita tai astmakohtauksia, hengitysvaikeuksia,
tukkoisen nenan tai ihottumaa kutinan ja paukamien kanssa kaytettyasi
asetyylisalisyylihappoa tai muita tulehduskipulaakkeita, kipulaakkeita ja kuumetta
alentavia laakkeita.
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- jos sinulla on aiemmin ollut maha-suolikanavan verenvuoto tai perforaatio NSAID-
laakkeiden kayton seurauksena.

- jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista: mahahaava, pohjukaissuolihaava,
maha-suolikanavan verenvuodot tai aivoverenvuoto.

- jos sinulla on aktiivinen tai aiemmin toistuvasti esiintynyt mahahaava/verenvuoto (kaksi
tai useampia selkeita todetun haavauman tai verenvuodon jaksoja).

- jos sinulla on vakava maksan vajaatoiminta tai vakava munuaisten vajaatoiminta
(munuaisten ja/tai maksan toiminta on huomattavasti heikentynyt)

- kun olet raskauden kolmannella kolmanneksella.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ibuprofeenin kayton yhteydessa on raportoitu allergisen reaktion merkkeja, kuten
hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan alueen turvotusta (angioedeema), rintakipua. Lopeta
ibuprofeenin kaytto valittomasti ja ota heti yhteys laakariin tai ensiapuun, jos koet jonkin naista
merkeista.

Vakavia ihoreaktioita mukaan Iukien eksfoliatiivinen dermatiitti erythema multiforme Stevens-
systeemisten oireiden kanssa (DRESS), akuutti yleistynyt pustulaarlnen eksanteema (AGEP) on
raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessa. Lopeta ibuprofeenin kaytto ja hakeudu valittomasti
laakariin, jos koet jonkin naista vakavista ihoreaktioista, kuten kohdassa 4 on kuvattu.

Syd‘a'nsairaudet
sydankohtauksen tai aivohalvauksen rlskun, erityisesti suurllla annoksilla. Al3 ylita suositeltua
annosta tai hoidon kestoa.

Keskustele hoidostasi laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen taman laakkeen ottamista,
jos sinulla on:

- sydanongelmia, mukaan lukien sydamen vajaatoiminta, angina (rintakipu), tai jos sinulla
on ollut sydankohtaus, ohitusleikkaus, aareisvaltimosairaus (huono verenkierto jaloissa
tai jaloissa johtuen ahtaista tai tukkeutuneista suonista) tai aivohalvaus (mukaan lukien
'mini-aivohalvaus' tai ohimeneva iskeeminen kohtaus ‘TIA').

- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussa sydanongelmia tai
aivohalvaus, tai jos tupakoit.

Maha-suolikanavan sairaudet
Ibuprofeenin kayttoa tietyn ryhmén kipuléékkeiden kanssa joilla on my’ds tulehdusta ja kuumetta

Maha-suolikanavan verenvuotoja, haavaumia ja perforaatioita, jotka voivat olla hengenvaarallisia,
on raportoitu ibuprofeenin kayton yhteydessa.

Iho-oireet

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Vakavia iho-oireita on raportoitu taman laakkeen kayton yhteydessa. Lopeta laakkeen kaytto ja
hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos saat ihottumaa, limakalvovaurioita (leesioita), rakkuloita
tai muita allergisia reaktioita. Nama voivat olla merkkeja erittain vakavasta iho-oireesta. Katso
kohta 4. Naiden reaktioiden riski on suurin ensimmaisen hoitokuukauden aikana.

Vesirokon (varicella) yhteydessa suositellaan, ettei ibuprofeenia kayteta.

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista, jos:

. Olet iakas, koska sinulla voi esiintya todennakoisemmin haittavaikutuksia,
erityisesti maha-suolikanavan verenvuotoja ja perforaatioita, jotka voivat olla
hengenvaarallisia.

. Olet aiemmin sairastanut maha- tai pohjukaissuolihaavan ja potilaiden, joilla on
verenpaine tai sydansalrauk5|a, tulee olla erityisen varovaisia |buprofeen|n
kaytossa.

. saat maha-suolikanavan verenvuodon, joka ilmenee mustana, erittain
pahanhajuisena ulosteena, veriarvojen poikkeavuuksia (esimerkiksi spontaanisti
ilmenevia mustelmia iholla ja limakalvoilla tai sitkea kurkkukipu) tai merkittavia
maksan toimintahairiita (esimerkiksi ihon tai silmaluomien keltaisuus),
ibuprofeenihoito tulee lopettaa. Ota tassa tapauksessa yhteytta laakariisi.

. sinulla on infektio — katso kohta “Infektiot” alla.

Sinulla on heikentynyt munuaistoiminta. Laakarisi voi maarata sinulle vahemman ibuprofeenia kuin
kohdassa "Annostus” on mainittu.

Pitkaaikainen kaytto, suuret annokset ja kivunlievittajien huolimaton kaytto voivat aiheuttaa
paansarkya, jota ei voida hoitaa laakkeen suuremmalla maaralla kerrallaan. Jos tama tilanne
ilmenee, sinun tulee iimoittaa siita laakarille (katso Haittavaikutukset). Haittavaikutusten riski
minimoidaan kayttamalla pieninta tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

Infektiot

Ibuprofeeni voi peitt'&ié infektioiden oireita kuten kuumettaja kipua Siksi on mahdollista, etta
komplikaatioriskiin. Tama on havaittu bakteerien alheuttamassa keuhkokuumeessa ja bakteeri-
ihoinfektioissa joita VoI esiintyé vesirokon yhteydess'é Jos kéytét tata Iééketté infektion aikana ja

Kaytatko muita laakkeita?

Huomaa: seuraavat huomautukset voivat koskea myos laakkeiden kayttoa jonkin aikaa sitten tai
pian.

Tassa kohdassa mainitut laakkeet voivat olla sinulle tuttuja toisella nimella, usein kauppanimella.
Tassa kohdassa mainitaan vain laakkeen vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden ryhman nimi,
el kauppanimi! Tarkista siksi aina pakkauksesta tai pakkausselosteesta, mika on kayttamiesi
laakkeiden vaikuttava aine.

Ilbuprofeeni voi vaikuttaa muihin laakkeisiin tai muut laakkeet voivat vaikuttaa siihen. Esimerkiksi:
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. verenohennuslaakkeet (ne ovat laakkeita, jotka estavat veren hyytymista, esim.
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini)

. verenpaineen alentajat (ACE:n estajat kuten kaptopriili, beetasalpaajat kuten
atenololi, angiotensiini-ll-reseptorin salpaajat kuten losartaani)
. Kortikosteroidit (lisamunuaiskuoren hormoni, jolla on mm. tulehdusta ehkaiseva

vaikutus, esim. prednisoloni), koska ne voivat lisata mahahaavojen tai
mahalaukun verenvuodon riskia.

. Metotreksaatti (reuman hoidossa), koska metotreksaatin pitoisuus voi nousta 24
tuntia ennen tai jalkeen ibuprofeenin ottamisen.

. Digoksiini (sydanlaake).

. Fenytoiini (epilepsiaan).

. Litium (maanis-depressiivisyyteen).

Jotkut muut laakkeet voivat myos vaikuttaa ibuprofeenihoitoon tai ibuprofeeni voi vaikuttaa
nithin. Kysy siksi aina laakariltasi tai apteekista ennen kuin kaytat ibuprofeenia yhdessa muiden
laakkeiden kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Hedelmallisyys
Tama tuote kuuluu laakeryhmaan (NSAID:t), jotka voivat kaytettaessa vaikuttaa haitallisesti
naisten hedelmallisyyteen. Tama on palautuvaa lopettamalla laakkeen kaytto.

Raskaus

Al3 kayta tata laaketta raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana; se voi vahingoittaa
syntymatonta lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Syntymaton lapsesi voi karsia
munuais- ja sydanongelmista. Laake voi vaikuttaa sinuun ja vauvaasi alttiuteen verenvuodoille ja
johtaa siihen, etta synnytys tapahtuu myohemmin tai kestaa odotettua kauemmin. Al3 kayta tata
laaketta raskauden ensimmaisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttamatonta ja
laakarisi suosittele sita. Jos sinua on hoidettava tana aikana tai yritat tulla raskaaksi, on kaytettava
pieninté mahdollista annostaja hoidon on oItava mahdollisimman thyt Raskauden 20. viikosta
syntymattomalle Iapselle5| munuaisongelmia, mika voi johtaa siihen, etta lapsella on liian vahan
lapsivetta ymparillaan (oligohydramnion) tai verisuonen ahtauma lapsesi sydamessa (ductus
arteriosus). Jos sinua on hoidettava pidempaan kuin muutama paiva, laakarisi voi suositella
lisatarkastuksia.

Imetys
Ibuprofeeni erittyy aidinmaitoon. Kysy siksi ensin laakariltasi ennen kuin paatat imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ibuprofeenin kayton yhteydessa voit kokea huimausta. Jos tunnet huimausta, ota tama huomioon
ja voi olla tarpeen olla osallistumatta liikenteeseen tai olla kayttamatta koneita.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?
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Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkisi on kertonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Pieninta tehokasta annosta on kaytettava lyhimman ajan, joka on tarpeen oireiden lievittamiseksi.
Jos sinulla on infektio, ota heti yhteytta laakariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (katso kohta 2).

Jos kaytetaan pieninta tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen ajan, joka on tarpeen oireiden
hallitsemiseksi, sivuvaikutukset voidaan minimoida (katso "Ole erityisen varovainen Ibuprofeenin
kanssa").

aikaan. Suositellut annokset:

Reuma ja muut nivelvaivat

tilapaisesti nostaa enintaan 2400 mg:aan paivassa, jaettuna 4 annokseen, kunnes akuutti
vaihe on hallinnassa.

Kipu hammaslaaketieteellisten toimenpiteiden ja leikkausten jalkeen seka kuukautiskipu
Aloitusannos: 1200 mg paivassa jaettuna 3-4 annokseen. Tarvittaessa annosta voidaan

nostaa 1600 mg:aan paivassa jaettuna 3-4 annokseen.

Kuume ja kipu flunssan ja vilustumisen yhteydessa seka rokotuksen jalkeen, hammassarky,
paansarky, lihaskipu ja reumaattinen kipu
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: aloitusannos 400 mg, tarvittaessa 200-400 mg joka 4-6

tunti. Enintaan 1200 mg paivassa.

Ota tabletit lasillisen vetta kanssa, aterian aikana tai heti sen jalkeen.
Reumapotilaat, joilla on aamujaykkyytta, voivat ottaa ensimmaisen annoksen heti heraamisen

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut enemman lbuprofeenia kuin sallittu tai jos lapsi on vahingossa ottanut tata
laaketta, sinun on valittomasti mentava laakarin tai lahimman paivystyksen puoleen ja otettava
laakepakkaus ja tama pakkausseloste mukaan.

Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu (mahdollisesti verinen),
verenvuodot mahassa ja suolistossa (katso myos kohta 4 alla), ripuli, paansarky, korvien soiminen,
sekavuus ja nopeasti liikkuvat silmat. Suurilla annoksilla on raportoitu uneliaisuutta, rintakipua,
sydamentykytysta, tajunnan heikkenemista, lihaskouristuksia koko kehossa (kouristuksia,
erityisesti lapsilla), heikkouden tunnetta ja huimausta, verta virtsassa, alhainen kaliumtaso
veressa, kehon kylma

tunne ja hengitysvaikeudet. Akuutti munuaisten vajaatoiminta voi esiintya. Lisaksi voi esiintya
matalaa verenpainetta.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
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Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat Jos on kuitenkin melkein aika ottaa seuraava
annoksen.
Jos olet unohtanut ottaa useamman kuin yhden annoksen, ota yhteytta laakariisi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton?
Ota aina yhteytté Iééka'riisi jos haluat lopettaa taman laakkeen kéytb'n koska kipua Iievittéva' ja

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

("sydanlnfarktl ) tai aivohalvauksen riskiin.

Lopeta ibuprofeenin kaytto ja hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos koet jonkin seuraavista
oireista:

- Punertavia, ei-koholla olevia, pyoreita laiskia (maalitaulun muotoisia) vartalolla, usein
keskella rakkuloita, ihon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenassa,
sukupuolielimissa ja silmissa. Nama vakavat ihottumat voivat edeltaa kuumetta ja
flunssan kaltaisia oireita [eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysil.

- Laaja-alainen ihottuma, korkea ruumiinlampd ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-
oireyhtyma).

- Punainen, hilseileva laaja-alainen ihottuma, johon liittyy ihonalaisia kyhmyja ja rakkuloita
seka kuumetta. Oireet ilmenevat yleensa hoidon alussa (akuutti yleistynyt pustulaarinen
eksanteemi).

Jos tuotetiedot sisaltavat jo vastaavan tai tiukemman neuvon SCAR:ien suhteen, vastaava tai
tiukempi neuvo pysyy voimassa ja sita on noudatettava.

Laakkeella voi olla toivotun vaikutuksen lisaksi myos ei-toivottuja vaikutuksia, niin sanottuja
haittavaikutuksia. Seuraavat haittavaikutukset voivat esiintya ibuprofeenin kayton yhteydessa:
- ruoansulatushairiot, joihin liittyy ylavatsan tayteyden tunne, vatsakipu, royhtaily,
pahoinvointi, oksentelu ja narastys (dyspepsia), ilmavaivat (flatulenssi), ummetus
(konstipaatio), vatsakipu ja ripuli, ruoansulatuskanavan verenvuoto ja haavan,
perforaation, veren ulosteessa, kutina, polttava tunne ja perasuolen limakalvon arsytys,
turvonnut limakalvo liiallisen verensaannin vuoksi, veren oksentaminen ja
ruoansulatuskanavan tulehduksen paheneminen (Crohnin tauti).

- huimaus, paansarky, korvien soiminen, uneliaisuus, unettomuus

- nesteen kertyminen (erityisesti nilkan ymparille)

- turvonneet silmat, naon hamartyminen ja silmien arsytys

- ihottuma ja kutina (yliherkkyyden vuoksi)

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

- vakava ihoreaktio, johon liittyy rakkuloita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtyma (tila, jossa on punaisia rakkuloita, eroosiota, verista tai rupista ihoa) ja
toksinen epidermaalinen nekrolyysi (sairaus, jossa on rakkuloita ja ihon ylakerroksen
kuoriutumista)

- muutoksia veren koostumuksessa

- nesteen kertyminen (edeeman muodostuminen)

- korkea verenpaine (hypertensio)

- sydamen vajaatoiminta

- vakava ihoreaktio, joka tunnetaan nimella DRESS-oireyhtyma, voi esiintya. DRESS-
oireita ovat' ihottuma kuume, imusolmukkeiden turvotus ja eosinofiilien (eraanlainen

Iaakarln hoitoon. Esiintymistiheys tuntematon. Katso myos kohta 2.

- iho voi herkistya valolle — esiintymistiheys tuntematon

- rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta, nimeltaan
Kounis-oireyhtyma

Jos sinulla on kurkkukipua tai mustelmia iholla tai limakalvoilla, ota yhteytta laakariisi.
Jos sinulla on verenvuotoa maha-suolikanavasta tai jos edella mainitut haittavaikutukset
ilmenevat vakavassa muodossa tai odottamattomia haittavaikutuksia ilmenee, ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiisi.
Haittavaikutusten ilmoittaminen
Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle
(www.fimea.fi). Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta Ibuprofeeni-tabletit alkuperaispakkauksessa kuivassa paikassa huoneenlammassa (15 - 25
°C).

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
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Taman laakkeen vaikuttava aine on ibuprofeeni

Muut taman laakkeen aineet ovat: laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, kolloidinen piidioksidi,
hydroksipropyylimetyyliselluloosa, glyseryylitriaseetaatti ja variaineet titaanidioksidi (E171) ja
erytrosiini (E127).

Milta Ibuprofeeni-tabletit nayttavat ja kuinka paljon niita on pakkauksessa?
Tabletit ovat vaaleanpunaisia.
Tabletit on pakattu laatikoihin, joissa on 3 lapipainopakkausta, joissa kussakin on 10 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

GenRx B.V. Dijkgraaf 30

6921 RL Duiven

Valmistaja:
FAL Duiven BV Dijkgraaf 30
6921 RL Duiven

lbuprofeenitabletit on rekisterdity numerolla RVG 18544 (400 mg tabletit) ja RVG 18545 (600
mg tabletit).

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2025.
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