INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

IBUSTAR
400 mg, filmovertrukne tabletter

ibuprofen

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere De vil vide

- Laegen har ordineret Ibustar til Dem. Lad derfor veaere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer som De har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at tage Ibustar
Sadan skal De tage Ibustar

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oL E

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ibustar er medicin til behandling af beteendelsestilstande og smerter (et nonsteroidt antiinflammatorisk
middel, NSAID), der ogsa virker feberstillende (antipyretisk).

Ibustar anvendes ved
Symptomatisk behandling af:

- Lette til moderate smerter
- Feber

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FJR DE BEGYNDER AT TAGE IBUSTAR

Tag ikke Ibustar:
- hvis De er overfglsom (allergisk) over for ibuprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer
- Hvis De tidligere har haft allergiske reaktioner efter brug af acetylsalicylsyre eller andre NSAID-
midler sdsom:
- astmaanfald
- haevelser i naesens slimhinder
- hudreaktioner (f.eks. radme, naeldefeber eller lignende)
- hvis De har uafklarede forstyrrelser i bloddannelsen
- hvis De har aktivt eller tidligere tilbagevendende mavesar/sar pa tolvfingertarmen (peptisk sar) eller
blgdning (mindst to klart afgreensede tilfelde af pavist sar eller blgdning)
- hvis De tidligere har haft mave- eller tarmblgdning eller perforation, som var forbundet med
forudgaende NSAID-behandling




- hvis De har haft hjerneblgdning (apopleksi) eller anden aktiv blgdning
- hvis De har alvorlige forstyrrelser af nyre- eller leverfunktionen
- hvis De har svart hjertesvigt

hvis De er i de sidste 3 maneder af graviditeten.

Bgrn
Ibustar ma ikke gives til barn under 6 ar eller barn, der vejer under 20 kg, da tablettens dosis som
hovedregel ikke er egnet til dem.

Ver ekstra forsigtig med at tage Ibustar

Bivirkningerne kan mindskes ved at anvende den mindste effektive dosis og den kortest mulige
behandlingsvarighed til at lindre symptomerne.

Sikkerhed i mave-tarmkanalen

De bgr undga at tage Ibustar samtidig med NSAID-midler, herunder sakaldte COX-2-h@mmere (selektive
cyclooxygenase-2-ha&mmere).

Zldre:

Aldre patienter far hyppigere bivirkninger af NSAID-behandling, iseer mave-tarmblgdning og perforation,
hvilket kan vere livsfarligt. Det er derfor ngdvendigt, at &ldre patienter overvages med sarlig omhu af
leegen.

Bladning, sar eller perforation i mave-tarmkanalen, som kan fare til dedsfald, er forekommet med alle
NSAID-midler pa et hvilket som helst tidspunkt i lgbet af behandlingen, med eller uden varsel, og uanset
om patienten tidligere har haft alvorlige lidelser i mave-tarmkanalen.

Ved brug af NSAID-midler er risikoen for blgdning, sar eller perforation i mave-tarmkanalen
dosisafhangig, og risikoen er starre hos patienter, der tidligere har haft mavesar, iser ved komplikationer i
form af blgdning eller perforation (se afsnit 2 under "Brug ikke Ibustar") og hos &ldre. Disse patienter bar
indlede behandlingen med den lavest mulige dosis.

Det bar overvejes at give kombinationsbehandling med beskyttende midler (f.eks. misoprostol eller
syrepumpehammere) til disse patienter samt til patienter, der har behov for ledsagende behandling med
lave doser af acetylsalicylsyre (ASA) eller andre aktive stoffer, der kan gge risikoen for mave-tarmgener.

De bar indberette alle useedvanlige symptomer i mave og tarm (iseer blgdninger), hvis De tidligere har haft
bivirkninger i mave-tarmkanalen. Dette geelder isaer for zldre.

De bar vaere forsigtig, hvis De samtidig far medicin, der gger risikoen for sar eller blgdninger sdsom
kortikosteroider til indtagelse gennem munden, medicin der modvirker blodets sterkning sasom warfarin,
SSRI-praparater (selektive serotoningenoptagsheemmere), der blandt andet anvendes mod depression, eller
medicin der h&emmer blodpladernes sammenklumpning sasom ASA (se afsnit 2 under "Brug af anden
medicin™).

Hold op med at tage Ibustar, hvis De far en blgdning eller sar i mave eller tarm under behandlingen.

NSAID-midler bgr gives med forsigtighed til patienter, der har tidligere har haft lidelser i mave-
tarmkanalen (colitis ulcerosa, Crohns sygdom), da disse tilstande kan blive forvarret (se afsnit 4:
"Bivirkninger").

Virkninger pa hjerte-karsystemet

Visse former for medicin sasom Ibustar kan veere forbundet med en let gget risici for hjerteanfald
(myokardieinfarkt) eller slagtilfeelde (apopleksi). Risikoen stiger ved hgje doser og langvarig behandling. De
ma ikke overskride den anbefalede dosis eller varighed.

Tal med lzegen eller apoteket om behandlingen, hvis De har hjerteproblemer, har haft apopleksi eller tror, at
De kan have risiko for at fa det (f.eks. hvis De har forhgjet blodtryk, diabetes eller hgjt kolesteroltal, eller




hvis De ryger).

Hudreaktioner

| forbindelse med brug af NSAID er der indberettet meget sjeeldne tilfelde af alvorlige hudreaktioner med
redme og blaredannelse (dermatitis, Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse), hvoraf
nogle kan fare til dgdsfald.

Risikoen for disse reaktioner synes at vaere starst tidligt i behandlingsforlgbet. Hos de fleste patienter indtraf
reaktionen i lgbet af den farste maned af behandlingen.

Hold omgéaende op med at tage lbustar, sa snart De bliver opmarksom pa hududslet, slimhindeskader eller
andre tegn pa overfglsomhed.

Andre bemearkninger

Ibustar ma kun anvendes i forbindelse med visse autoimmune sygdomme (systemisk lupus
erythematosus og blandet bindevavssygdom) efter en ngje vurdering af fordele og risiko. Der er en
gget risiko for at udvikle symptomer pa ikke-infektigs beteendelse i hjernehinden (aseptisk meningitis)
(se afsnit 4).

Patienten skal tilses serligt omhyggeligt af en leege:

ved lidelser i mave-tarmkanalen eller ved kroniske betendelsestilstande i mave-tarmkanalen (colitis
ulcerosa, Crohns sygdom)

ved forhgjet blodtryk eller hjertesvigt

ved nedsat nyre- eller leverfunktion

umiddelbart efter starre operationer

ved allergi (f.eks. hudreaktioner pa anden medicin, astma, hgfeber), kronisk havelse i nesens
slimhinde eller kroniske luftvejslidelser, der indsnavrer luftvejene.

Der er set meget sjeldne tilfelde af svaere akutte overfglsomhedsreaktioner (for eksempel anafylaktisk
shock). Ved farste tegn pa en alvorlig overfalsomhedsreaktion efter brug af Ibustar skal De omgaende
holde op med at tage tabletterne og ga til leegen.

Det aktive stof i Ibustar, ibuprofen, kan midlertidigt heemme blodpladernes funktion
(trombocytaggregationen). Derfor bgr patienter, der har problemer med blodets stgrkningsevne,
falges ngje.

Huvis lave doser af acetylsalicylsyre (ASA) samtidig tages med medicin, der indeholder ibuprofen,
kan den antikoagulerende virkning, der hindrer dannelse af blodpropper, vare nedsat. Derfor bgr De
ikke tage medicin med ASA samtidig med ibuprofen, undtagen pa lzegens udtrykkelige anvisning.

Hvis De samtidig med ibuprofen far medicin, der hindrer blodet i at starkne eller seenker
blodsukkeret, skal De for en sikkerheds skyld Igbende have kontrolleret blodets starkning eller
blodsukkeret.

Ved langvarig brug af Ibustar skal De have regelmassig kontrol af levertal, nyrefunktion samt
blodtzlling.

Leegen eller tandleegen skal konsulteres eller informeres, hvis Ibustar tages op til en operation.

Ved langvarig brug af smertemedicin kan der forekomme hovedpine, som ikke ma behandles ved at
gge dosis af medicinen. Sperg legen til rads, hvis De ofte har hovedpine, selv om De tager Ibustar.

Generelt kan vanemaessig brug af smertemedicin, iser ved kombination af flere smertelindrende
aktive stoffer, give varige nyreskader med risiko for nyresvigt (analgetisk nefropati).

Brug af anden medicin
Fortzel det altid til lzegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.




Nogle midler, der hemmer blodets stgrknen (antikoagulantia) (f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin,
ticlopidin), nogle midler mod hgjt blodtryk (ACE-heemmere som captopril, betablokkere, angiotensin I1-
antagonister) og visse andre midler kan pavirke behandlingen med ibuprofen eller blive pavirket af
ibuprofen. Tal med laegen, far De begynder at bruge ibuprofen sammen med anden medicin.

Virkningen af de leegemidler eller grupper af preeparater, der angives nedenfor, kan blive pavirket ved
samtidig behandling med Ibustar.

@get virkning og/eller bivirkninger:
Hvis fglgende medicin tages samtidigt, kan det gge medicinens koncentration i blodet:
- digoxin (middel til at styrke hjertets minutvolumen)
- phenytoin (middel mod epileptiske anfald)
- lithium (middel mod psykiske forstyrrelser).

- Ved korrekt brug (i hgjst 4 dage) er kontrol af indholdet af lithium, digoxin og phenytoin i blodet dog
generelt ikke ngdvendigt.

- midler til at hamme blodets stgrkning
methotrexat (middel til behandling af kraeft eller visse reumatiske sygdomme): Tag ikke Ibustar i 24
timer for eller efter brug af methotrexat. Det kan fare til forhgjede koncentrationer af methotrexat og
@ge bivirkningerne.
acetylsalicylsyre og andre antiinflammatoriske smertestillende midler, herunder COX-2-h&mmere
(NSAID-midler), midler mod depression (SSRI-preeparater) samt praparater med kortison
(glukokortikoider): @get risiko for sar og blgdninger i mave-tarmkanalen
medicin, der indeholder probenecid eller sulfinpyrazon (midler mod urinsur gigt): Kan forhale
udskillelsen af ibuprofen. Der kan opsta ophobning af ibuprofen i kroppen og derved en gget
forekomst af bivirkninger.

Nedsat virkning:

- Medicin, der virker vanddrivende (diuretika), og medicin mod forhgjet blodtryk (antihypertensiva)
ACE-hemmere (mod hjertesvigt og forhgjet blodtryk): Indebarer en gget risiko for forstyrrelser i
nyrefunktionen.

Acetylsalicylsyre i lave doser: Virkningen af sma doser acetylsalicylsyre til at hemme blodpladernes
sammenklumpen kan vaere nedsat (se afsnit 2: "Veer ekstra forsigtig med at tage Ibustar").

Andre mulige interaktioner:
Zidovudin (medicin til behandling af aids): Der er gget risiko for blgdninger i led og bla maerker hos
patienter med blgdersygdom og hiv-infektion.
Ciclosporin (medicin til undertrykkelse af immunsystemet f.eks. efter en transplantation og til
behandling af leddegigt): Indeberer en risiko for nyreskader.
Tacrolimus: Indeberer en risiko for nyreskader.
Kaliumbesparende vanddrivende midler (visse diuretika): Ved samtidig brug kan der opsta en stigning
i kaliumniveauet.
Sulfonylurinstoffer (midler til at seenke blodsukkeret): Selv om der ikke er beskrevet interaktion
mellem ibuprofen og sulfonylurinstoffer i modsetning til andre NSAID-midler, bgr De for en
sikkerheds skyld have kontrolleret blodsukkeret, hvis De bruger dem samtidig.

- Antikoagulantia: Der er isolerede indberetninger af interaktion mellem ibuprofen og disse midler, der
hindrer blodet i at starkne. Ved samtidig behandling anbefales det, at De far kontrolleret blodets evne
til at starkne.

Brug af Ibustar sammen med mad og drikke
De bgr om muligt undga at indtage alkohol, mens De far Ibustar, da det kan gge bivirkningerne, herunder
specielt dem, der bergrer mave-tarmkanalen eller centralnervesystemet.

Graviditet og amning
Sperg Deres lege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.




Graviditet

De bgr kontakte leegen, hvis De konstaterer, at De er gravid, mens De bruger Ibustar.

Ibuprofen ma kun bruges i de farste 6 maneder af graviditeten og kun pa leegens anvisning.

Ibustar ma ikke bruges i graviditetens sidste 3 maneder pa grund af en gget risiko for komplikationer for
mor og barn.

Ibuprofen kan ggre det vanskeligere at blive gravid. Derfor bgr De forteelle det til Deres laege, hvis De
praver at blive gravid eller har sveert ved at blive gravid.

Amning

Det aktive stof ibuprofen og dets nedbrydningsprodukter udskilles kun i modermalken i sma mangder.
Da der endnu ikke er kendskab til skadelige virkninger for barnet, vil det som regel ikke vaere ngdvendigt
at afbryde amningen ved kortvarig brug. De bgr dog overveje at veenne barnet fra, hvis De har brug for at
tage ibuprofen i leengere tid eller i hgje doser.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan opsta bivirkninger i centralnervesystemet sasom traethed og svimmelhed, hvis lbustar tages i hgje
doser. Det kan &ndre reaktionsevnen, og evnen til at feerdes sikkert i trafikken og betjene maskiner kan
veere nedsat i isolerede tilfeelde. Denne tendens gges ved kombination med alkohol, sa De ikke lengere vil
veere i stand til at reagere hurtigt og malrettet pa uventede og pludselige haendelser. Kar ikke bil eller
motorcykel og lad vaere med at cykle i denne situation! De ma ikke arbejde med veerktgj og maskiner! De
ma ikke arbejde uden sikkert fodfaste!

3. SADAN SKAL DE TAGE IBUSTAR
Tag altid Ibustar ngjagtigt efter legens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller apoteket.

Dosering
Den szedvanlige dosis er:

Legemsveegt Enkeltdosis Maks. dggndosis
(Alder)
20-29 k % filmovertrukket tablet (svarende | 1% filmovertrukket tablet (svarende til 600
9 til 200 mg ibuprofen) mg ibuprofen)
6-9 ar
30-39 kg Y filmovertrukket tablet (svarende | 2 filmovertrukne tabletter (svarende til 800
10-12 ar til 200 mg ibuprofen) mg ibuprofen)
(u(?]VE: g\?elr(%z %-1 filmovertrukken tablet 3 filmovertrukne tabletter (svarende til 1.200
wng (svarende til 200-400 mg ibuprofen) mg ibuprofen)
ar og voksne)

Hvis De har taget den hgjeste enkeltdosis, skal der ga mindst 6 timer, far De tager naste dosis.

/ldre og patienter med tidligere mavesér eller sér i tolvfingertarmen:

Disse patienter bgr starte med den laveste dosering (se afsnit 2: "Veer ekstra forsigtig med at tage
Ibustar™).

Nedsat nyre- eller leverfunktion:
Det er ikke ngdvendigt at nedsatte dosis ved let til moderat nedsettelse af nyre- eller leverfunktionen.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej




Til indtagelse gennem munden.
Synk de filmovertrukne tabletter hele med rigelig veeske (f.eks. et glas vand) under eller efter et maltid.

Sadan deles tabletten:
Hold tabletten mellem pege- og tommelfingre pa begge heender med delekarven nedad, og del tabletten i
to halvdele langs delekerven ved at trykke nedad med tommelfingrene.

Behandlingens varighed
Kun til kortvarig brug: Ibustar ma hgjst tages i fire dage, med mindre leegen giver anden anvisning.

De bgr tale med laegen eller apoteket, hvis De har indtryk af, at virkningen af Ibustar er for sterk eller for
svag.

Hvis De har taget for mange Ibustar tabletter
Tag Ibustar i henhold til legens anvisning. Selv om De faler, at De ikke opnar tilstreekkelig
smertelindring, ma De IKKE gge dosis pa egen hand — sparg leegen til rads.

Mulige symptomer pa overdosering:

- Forstyrrelser i centralnervesystemet sasom hovedpine, svimmelhed, uklarhed og bevidstlgshed (samt
epileptiske anfald hos bgrn)

- Forstyrrelser i mave-tarmkanalen sdsom mavepine, kvalme og opkastning samt blgdning i mave-
tarmkanalen

- Forstyrrelser i lever- eller nyrefunktionen

- Blodtryksfald

- Besvaret vejrtreekning (respirationsdepression)

- Blalig farvning af hud og slimhinder (cyanose)

Der findes intet specifikt antidot.

Kontakt lzegen, skadestue eller apoteket hvis De har taget mere Ibustar tabletter, end der star her, eller
flere end laegen har foreskrevet og De fgler dem utilpas. Tag pakningen med.

Hvis De har glemt at tage Ibustar
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Sperg Deres lege eller apotek, hvis De har yderligere spgrgsmal om brug af leegemidlet.

4. BIVIRKNINGER

Ibustar kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Hvis De opdager, at
De har fglgende bivirkninger, skal De konsultere Deres leege, som sa vil afggre det videre forlgb.

Falgende angivelser af hyppighed er anvendt til evaluering af bivirkninger:
Meget almindelige:  Hos feerre end 1 ud af 10 behandlede patienter

Almindelige: Hos feerre end 1 ud af 10, men flere end 1 ud af 100 behandlede patienter

Ikke almindelige:  Hos ferre end 1 ud af 100, men flere end 1 ud af 1.000 behandlede patienter

Sjeeldne: Hos feerre end 1 ud af 1.000, men flere end 1 ud af 10.000 behandlede
patienter

Meget sjeeldne: Hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede patienter,

Ikke kendt kan ikke bedgmmes ud fra forhandenvarende data

Mulige bivirkninger




Oversigten over bivirkninger nedenfor omfatter alle de bivirkninger, der er kommet frem under
behandling med ibuprofen, ogsa ved langtidsbehandling med hgje doser hos gigtpatienter. Den angivne
hyppighed, som gar ud over meget sjeldne rapporter, vedrgrer kortvarig brug af degndoser pa op til hgjst
1200 mg ibuprofen til indtagelse gennem munden og hgjst 1800 mg til suppositorier.

Der skal tages hgjde for, at falgende bivirkninger er overvejende dosisafhaengige og varierer fra patient til
patient.

De mest almindelige bivirkninger forekommer i mave-tarmkanalen.

Det drejer sig om mavesar/sar i tolvfingertarmen (peptisk sar), perforation eller blgdning i mave-
tarmkanalen, som kan veere livsfarligt - iseer hos &ldre (se afsnit 2: "Ver ekstra forsigtig med at tage
Ibustar™).

Der er indberettet tilfeelde af kvalme, opkastning, diarré, luft i maven, forstoppelse, fordgjelsesbesveer,
mavepine, tjeereagtig affering, opkastning af blod, beteendelse med sardannelse i mundslimhinden
(ulcerativ stomatitis), forvaerring af tarmsygdommene colitis ulcerosa og Crohns sygdom (se afsnit 2:
"Veer forsigtig med Ibustar™) efter brug af ibuprofen.

Der er indberettet sjeeldnere tilfelde af beteendelsestilstande i mavens slimhinde. Navnlig risikoen for
mave-tarmblgdning afhaenger af doseringen og behandlingens varighed.

Der er indberettet gdemer, forhgjet blodtryk og hjertesvigt i forbindelse med NSAID-behandling.
Visse former for medicin sasom Ibustar kan veere forbundet med en lettere gget risiko for hjerteanfald
(myokardieinfarkt) eller slagtilfeelde (apopleksi).

Hjertet

Meget sjeldne:
Voldsom hjertebanken (palpitationer), hjertesvigt, hjerteanfald (myokardieinfarkt)

Blod og lymfesystem

Meget sjeldne:

Forstyrrelser i bloddannelsen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytose)

De farste tegn kan veere feber, ondt i halsen, overfladiske mundsar, influenzalignende symptomer, alvorlig
traethed, naeseblod og blgdninger i huden.

| sa fald skal De omgaende holde op med at tage medicinen og ga til leege. De ma ikke behandle Dem selv
med f.eks. smertestillende eller feberseenkende medicin.

Nervesystemet

Ikke almindelige:

Forstyrrelser i centralnervesystemet sasom hovedpine, svimmelhed, uklarhed, ophidselse, irritabilitet eller
treethed.

djne
Ikke almindelige:
Synsforstyrrelser.

@re og labyrint

Sjeeldne:
@resusen (tinnitus)

Mave-tarmkanalen

Almindelige:

Mave-tarmgener sasom halsbrand, mavepine, kvalme, opkastning, luft i maven, diarré, forstoppelse og
mindre blodtab fra mave og tarm, der kan medfagre mangel pa rede blodlegemer (anemi) i yderst sjeeldne
tilfeelde

Ikke almindelige:
Mavesar/sar i tolvfingertarmen (peptisk sar), som kan fare til blgdning og perforation, betaendelsestilstand




i mundslimhinden med sardannelse (ulcerativ stomatitis), forverring af colitis ulcerosa eller Crohns
sygdom, betaendelsestilstand i maveslimhinden (gastritis)

Meget sjeeldne:
Betaendelsestilstand i spisergret (gsofagitis) eller i bugspytkirtlen (pankreatitis), dannelse af

membranlignende indsnevringer i tyk- eller tyndtarm (membranlignende strikturer i tarmen)

| tilfelde af svaere smerter gverste i maven, opkastning af blod, blod i affaringen og/eller markfarvning af
affgringen skal De holde op med at tage Ibustar og omgaende kontakte en lzge.

Nyrer og urinveje

Meget sjeldne:

@get veeskeophobning i vaev (gdemer), iser hos patienter med forhgjet blodtryk eller nedsat nyrefunktion,
nefrotisk syndrom (gget vaeskeophobning i kroppen [gdemer] og markant udskillelse af protein i urinen),
betaendelsestilstand i nyrerne (interstitiel nefritis), som kan veere ledsaget af akutte forstyrrelser i nyre-
funktionen.

Der kan ogsa forekomme sjeeldne tilfeelde af skader i nyrevaev (papiller nekrose) og forhgjede
koncentrationer af urinsyre i blodet.

Aftagende urinudskillelse, ophobning af vand i kroppen (gdemer) samt generel utilpashed kan veere et
tegn pa nyresygdom som forlgber for nyresvigt.
Hold straks op med at tage Ibustar, hvis De far disse symptomer, eller hvis de tager til, og kontakt en lege.

Hud og subkutane vav

Meget sjeldne:

Sveere hudreaktioner sasom hududslat med redme og bleredannelse (f.eks. Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse), hartab (alopeci)

Under en skoldkoppeinfektion eller ved rosen/helvedesild i ansigtet kan der i yderst sjeeldne tilfeelde
forekomme sveere hudinfektioner og komplikationer i blgdt vaev (se ogsa "Infektioner og parasitaere
sygdomme").

Infektioner og parasitere sygdomme

Meget sjeldne:

Der er beskrevet meget sjeldne tilfelde af beteendelsestilstande med infektion (f.eks. betendelse i en
fascie med veevshenfald) i forbindelse med brug af visse antiinflammatoriske midler (NSAID-midler,
herunder Ibustar).

Der er forekommet symptomer pa betaendelsestilstand i hjernehinden (aseptisk meningitis) sasom sveer
hovedpine, kvalme, opkastning, feber, nakkestivhed eller bevidsthedssvaekkelse. Risikoen for dette synes
at veere gget hos patienter, der allerede lider af visse autoimmunsygdomme (systemisk lupus
erythematosus, blandet bindeveevssygdom).

Det er derfor vigtigt omgaende at radfare sig med en lege, hvis der opstar symptomer pa infektion (f.eks.
redme, haevelse, overopvarmning, smerter, feber) eller forverring af disse under brug af Ibustar.

Vaskulaere sygdomme

Meget sjeeldne:
Forhgjet blodtryk (arteriel hypertension):

Immunsystemet (overfglsomhedsreaktioner)

Ikke almindelige:

Overfglsomhedsreaktioner med hududslat og klge samt astmaanfald (eventuelt med blodtryksfald)
| sa fald skal De omgaende kontakte en lzege, og De ma ikke lzngere tage Ibustar.

Meget sjeldne:




Svere almene overfglsomhedsreaktioner

Det kan dreje sig om ansigtsgdem, haevelser i tungen, haevelser nede i svaelget med indsnavring af
luftvejene, andenad, galopperende hjerte, blodtryksfald og endog livstruende shock.

| tilfeelde af et af disse symptomer, der kan forekomme selv ved farstegangsbrug, skal De omgaende have
leegehjeelp.

Lever- og galdeveje

Meget sjeldne:
Forstyrrelser i leverfunktionen, leverskader, iser ved langtidsbehandling, leversvigt, akut leverbetendelse

(hepatitis)
Ved langvarig brug anbefales regelmassig kontrol af levertal.

Psykiske lidelser

Meget sjeeldne:
Psykotiske reaktioner, depression

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt
her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De
finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lbustar efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Opbevaring
Dette lzgemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Ibustar indeholder

Aktivt stof: Ibuprofen.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 400 mg ibuprofen.
@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne
Majsstivelse, vandfri kolloid silica, natriumstivelsesglycolat (type A), magnesiumstearat

Filmovertraek
Hypromellose, macrogol 4000, polyvidon K30, titandioxid (E 171)

Udseende og pakningsstarrelser

Hvide til naesten hvide, aflange filmovertrukne tabletter med delekarv pa begge sider og patrykt "E" og "E"
pa oversiden pa begge sider af delekaerven.




Tabletten kan deles i lige store halvdele.

Blisterpakningen bestar af uigennemsigtig PVC-film og aluminiumsfolie foret med papir i en karton med 10,
20, 30 eller 50 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Tyskland

Fremstiller

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Tyskland

eller

Berlin-Chemie AG
Tempelhofer Weg 83
12347 Berlin
Tyskland

eller

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger StraBe 7-13

01097 Dresden

Tyskland

eller
Advance Pharma GmbH
Wallenroder Stralte 12 — 14

13435 Berlin
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Bulgarien MIG-400

Den Tjekkiske Republik IBUBERL 400 mg

Estland IBUSTAR

Finland MIG-400

Ungarn IBUSTAR 400 mg film-coated tablets
Letland IBUSTAR

Polen MIG

Rumanien MIG-400
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Den Slovakiske Republik MIG-400

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret December 2010
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