INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

lbumetin® Retard 600 mg depottabletter
Ibuprofen

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Ibumetin® Retard til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadelig for andre, selvom de har de samme
symptomer,som du har.

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

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ibumetin® Retard
3. S&dan skal du tage Ibumetin® Retard

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ibumetin® Retard er et smertestillende leegemiddel, som tilharer gruppen af non-steroide
antiinflammatoriske laegemidler (NSAID).

Du kan tage Ibumetin® Retard ved svage smerter, gigtlidelser, smerter og haevelse i led og
muskler samt steerke menstruationssmerter.

Laegen kan have givet dig Ibumetin® Retard for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE IBUMETIN® RETARD

Tag ikke Ibumetin® Retard, hvis du

e er overfglsom over for ibuprofen eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer

e har haft blgdning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med behandling
med smertestillende laegemidler (NSAID)

e har eller har haft mavesar eller blgdning fra mave eller tarm, sar pa tolvfingertarmen,
bladende tyktarmsbeteendelse eller beteendelse i tarmene (Crohns sygdom)

e har en kraftigt nedsat hjerte-, lever- eller nyrefunktion

o tidligere har haft astma eller vejrtraekningsbesveer, veeskeophobning under huden isaer
ved laeber og hals, naeldefeber, snue eller allergisk reaktion efter behandling med
acetylsalicylsyre eller andre smertestillende laegemidler (NSAID)

e har tendens til blgdninger

e ergravidi7.—9. maned



Veer ekstra forsigtig med at tage Ibumetin® Retard

Veer opmaerksom pa falgende:

e Brug af Ibumetin® Retard kan veere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfeelde
("myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved
leengere tids brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid bar ikke overskrides.

e Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft et slagtilfeelde eller mener, at du er i
risiko for dette (hvis du f.eks. har forhgjet blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal
eller er ryger), bgr du tale med din leege om behandlingen.

e Hvis du far smerter i den gverste del af maven (mavesar) og/eller blgdning fra mave
eller tarm, mens du tager Ibumetin® Retard, skal du stoppe med at tage medicinen og
kontakte laege eller skadestue.

e /Eldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-preeparater. Kontakt straks laegen, hvis
du far usaedvanlige mavesmerter, eendret affaring, halsbrand m.m.

e Ved leengerevarende brug af enhver type smertestillende medicin kan hovedpine blive
veerre og opsta hyppigere. Det kaldes medicin-overforbrugs-hovedpine. Kontakt din
laege hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald under behandlingen med
Ibumetin® Retard.

 Ibumetin® Retard kan ggre det sveerere at blive gravid. @nsker du at blive gravid, eller
har du sveert ved at blive gravid, ber du derfor ikke tage Ibumetin® Retard.

e Ibumetin® Retard kan skjule symptomer p& betsendelsessygdomme.

Tal med laegen, inden du tager Ibumetin® Retard, hvis du

e tager anden smertestillende medicin (NSAID-praeparater, herunder COX-2 heemmere
mod ledlidelser)

har nedsat lever- eller nyrefunktion

har diabetes

har en bindevaevssygdom (f. eks. Systemisk Lupus Erythematosus (SLE))

har eller har haft bladende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i
tarmene (Crohns sygdom), da disse sygdomme kan forveerres af NSAID

e har ophobning af vand i kroppen

Kontakt straks laegen, hvis du far udsleet, blgdning fra slimhinder eller andre
overfglsomhedsreaktioner.

Du kan i meget sjeeldne tilfeelde fa pludseligt hududsleet, andedrsetsbesvaer og besvimelse
(inden for minutter til timer) pa grund af overfglsomhed (anafylaktisk shock). Det kan veere
livsfarligt. Ring derfor 112.

Sé leenge du far Ibumetin® Retard, skal du have undersggt blod og urin regelmaessigt.
Oplys altid ved blod- og urinpravekontrol at du er i behandling med Ibumetin® Retard. Det
kan have betydning for pr@gveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lzege inden behandling med Ibumetin® Retard, hvis du tager



blodfortyndende medicin (warfarin, phenprocoumon, heparin, acetylsalicylsyre)
hjertemedicin (digoxin, abciximab, tirofiban, integrelin, clopidogrel, ACE haemmere)
medicin mod forhgjet blodtryk (betablokkere)

vanddrivende medicin (furosemid, thiazid)

anden smertestillende medicin (acetylsalicylsyre, NSAID og COX-2 haemmere)
medicin mod leddeqgigt, sveer psoriasis eller kreeft (methotrexat)

medicin mod mani og depression (lithium og SSRI)

medicin mod hud- eller gjensydomme eller behandling i forbindelse med
organtransplantationer (ciclosporin og tacrolimus)

binyrebarkhormoner (kortikosteroider)

medicin mod HIV (zidovudin)

medicin mod infektioner (aminoglykosider)

naturleegemidler, der indeholder ginkgo biloba

Brug af Ibumetin® Retard sammen med mad og drikke
Du kan tage Ibumetin® Retard i forbindelse med et méltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning
Spearg din leege eller apoteket til rads fgr du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du mé ikke tage Ibumetin® Retard i de sidste 3 maneder far forventet fadsel, da det kan
skade fostret. | de farste 6 maneder af graviditeten ma du kun tage Ibumetin® Retard efter
aftale med laegen. Dosis skal veere sa lav som mulig, og behandlingen skal vare sa kort tid
som mulig. Tal med laegen.

Kvinder, der gnsker at blive gravide

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Ibumetin® Retard eller
kun tage Ibumetin® Retard i s& kort tid og i s& lav dosis som mulig.

Ibumetin® Retard kan ggre det sveerere at blive gravid. Tal med leegen om en eventuel
anden behandling.

Amning
Du mé& gerne amme, nér du tager Ibumetin® Retard.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ibumetin® Retard kan - isaer i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis - give
bivirkninger (svimmelhed og treethed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i lbumetin® Retard

Ibumetin® Retard indeholder lactose. Kontakt laegen far du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE IBUMETIN® RETARD



Tag altid Ibumetin® Retard ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen
eller pa apoteket.

Tag depottabletten med rigelig vand. Du kan tage Ibumetin® Retard i forbindelse med et
maltid, men det er ikke ngdvendigt. Depottabletten kan eventuelt deles; hvis den oplases i
vand, vil veesken blive uklar. Depottabletten ma ikke tygges eller knuses.

Den seedvanlige dosis er

Voksne

1200 - 1800 mg (2 - 3 depottabletter) fordelt pa 2 daglige doser. | en kortere periode (4 - 6
uger) kan dosis gges til 2400 mg (4 depottabletter) fordelt pa 2 daglige doser. Falg leegens
anvisning.

Barn
20 - 40 mg pr. kg legemsveegt pr. dagn fordelt pa 2 doser. Falg laegens anvisning.
Born under 10 kg m& normalt ikke f& Ibumetin® Retard. Tal med lzegen.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Fglg leegens anvisning.

Nedsat lever- og nyrefunktion: Det er ikke ngdvendigt at justere dosis ved let nedsat
lever- eller nyrefunktion. Du mé ikke tage Ibumetin® Retard ved sveert nedsat lever- eller
nyrefunktion. Fglg laeegens anvisning.

Falg altid lzegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. £ndring
eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med lsegen.

Hvis du har taget for mange Ibumetin® Retard

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ibumetin® Retard, end
der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Tegn pa overdosering er mavesmerter; kvalme; opkastning; slevhed; dgsighed;
svimmelhed; hovedpine; gresusen; pavirkning af centralnervesystemet og kramper. |
sjeeldne tilfzelde kan du opleve treethed, kvalme og opkastninger pa grund af for meget
syre i blodet; andedraetsbesveer; tarst pa grund af for hgijt natrium i blodet; blod i urinen;
for lavt blodtryk; langsom puls; hurtig puls; forstyrrelse i hjerterytmen; koma; pavirkning af
leverfunktionen; akut nyresvigt. Hos sma bgrn ses ogsa kortvarige
andedraetsstandsninger.

Hvis du har glemt at tage Ibumetin® Retard

Hvis du har glemt en dosis Ibumetin® Retard, s& tag den s snart du kommer i tanke om
det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig
dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Ibumetin® Retard
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.
Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER

Ibumetin® Retard kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Ring 112 eller sag omgaende laege eller skadestue ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Ikke alvorlige: Sure opstgd/halsbrand; diaré.

Almindelige til meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100
behandlede):

Alvorlige: Blodigt opkast og/eller affaring pa grund af blgdning fra mave og tarm.

Ikke alvorlige: Mavesmerter; luft i maven; treethed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 100 behandlede):

Ikke alvorlige: Kvalme og opkastninger; smerter og ubehag fra maven;
fordgjelsesbesveer; forstoppelse; mavekramper; mild forbigdende hovedpine; svimmelhed;
gresusen; udsleet; veeskeophobning i kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 1.000 behandlede):
Alvorlige: Andengd ved anstrengelse, eventuelt ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet,
hurtig puls, haevede ben pa grund af darligt hjerte; mavesmerter, diaré, slim og blgdning
fra endetarmen pa grund af tyktarmsbetaendelse; smerter opadtil i maven pa grund af sar i
mavesaek eller tolvfingertarm; forvaerring af astma; andedraetsbesvaer pa grund af
sammentraekning af muskulaturen i bronkierne; sendring i blodets sammensaetning som
kan medfgre feber og tendens til beteendelse; kvalme, opkastninger, almen slgjhed og
aftagende urindannelse pa grund af akut nyresvigt; smerter over laenden, feber, blodig og
skummende urin, evt. haevelse i ansigt, pa haender og fadder pa grund af nyreskade; akut
allergisk reaktion med vaeskeophobning i slimhinder og hud isaer ved leeber og hals;
hallucinationer; leverbetaendelse; blodmangel; gulsot; mundbeteendelse med sar; smerter i
gjet, radt gje og lysskyhed pa grund af beteendelse i regnbuehinden.

Ikke alvorlige: Halsbrand; prikkende og snurrende fornemmelse i huden; neeldefeber;
udsleet og haevelser; klge; mindre bladning i hud og slimhinder; lysfalsomhed; snue;
overfglsomhed; sgvnlgshed; nervgsitet; let rastlgshed; forhgjet blodtryk; synsforstyrrelser;
pavirkning af hgrelsen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige: Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og eventuelt
feber eller desorientering pa grund af meningitislignende tilstand hos patienter med
bindevaevssygdomme; nyrepavirkning; akut synsnedseettelse (evt. blindhed) pa grund af
betaendelse i synsnerven (optisk neurit); leverforgiftning; hududsleet med bleerer.

Ikke alvorlige: Slgvhed; meget langsomme ufrivillige vridende bevaegelser; kvalme,
utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pa grund af for lidt natrium i blodet; kulderystelser;
feber pa grund af overfalsomhed over for ibuprofen; depression; forvirring;
koncentrationsbesvaer; besveer med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):



Alvorlige: Akut forveerring af vejrtraekningsproblemer; voldsomme mavesmerter og feber
pa grund af beteendelse i bugspytkirtlen; forveerring af tarmsygdomme (colitis og Crohns
sygdom); hudlidelser med kraftig hudafskalning, bleereformet udsleet og beteendelse i
huden, isaer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber (Steven
Johnson syndrom); pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer) pa grund af overfalsomhed (anafylaktisk shock); leverskader iszer ved
langtidsbehandling; leversvigt.

Ilkke alvorlige: Feber; udsleet i ansigt, pa arme og ben; udsleet med smme, ragde knuder;
steerkt klgende blzerer eller vabler; maeslingelignende udsleet; hartab; sygdomme i har og
negle; skoldkopper; feber, traethed, slgjhed pa grund af beteendelse i blodkar.

Bivirkninger, hvor hyppi%heden ikke er kendt

Laegemidler som Ibumetin™ Retard kan veere forbundet med en let gget risiko for

hjertetilfeelde ("myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og

ved leengere tids brug. Ring 112, hvis du far

e andengd, brystsmerter med udstraling til hals eller arme, da det kan skyldes blodprop i
hjertet

e lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed, da det kan skyldes blodprop i hjernen eller
hjerneblgdning

Ibumetin® Retard kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til.
Det drejer sig om aendringer i visse laboratoriepraver, f.eks. levertal.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

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

5. OPBEVARING

Opbevar Ibumetin® Retard utilgeengeligt for barn.
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for lbumetin® Retard.
Brug ikke Ibumetin® Retard efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ibumetin® Retard 600 mg depottabletter indeholder

Aktivt stof: Ibuprofen.

@vrige indholdsstoffer: Carmellosenatrium (E 466), ethylcellulose, kolloid silica (E 551),
lactosemonohydrat, macrogol 6000, magnesiumstearat (E 470b), mikrokrystallinsk
cellulose (E 460), risstivelse og talcum (E 553b).



Udseende og pakningsstarrelser
Ibumetin® Retard er en hvid, aflang depottablet med delekaerv. Tabletten er maerket AB 92
pa den ene side.

Ibumetin® Retard depottabletter 600 mg findes i pakningsstarrelser & 30 og 100 stk. Ikke
alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1

4000 Roskilde

Fremstiller

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

4000 Roskilde

eller

Nycomed GmbH

Lehnitzstr. 70 — 98

16515 Oranienburg, Tyskland

Har du yderligere spgrgsmal til Nycomeds lzegemidler, er Du velkommen til at kontakte
Nycomed Information pa tif. 46 77 10 10 eller e-mail info@nycomed.com

Denne indleegsseddel blev sidst revideret april 2010



