Indleegsseddel: Information til patienten

Ibuprofen Bril 600 mg filmovertrukne tabletter
Ibuprofen

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlasgssedlen. Du kan f& brug for at lasse den igen.

- Sperg laggen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laggen har ordineret dette lasgemiddel til dig personligt. Lad derfor veare med at give medicinen
til andre. Det kan vaare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laggen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaare,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ibuprofen Bril
Sadan skal du tage Ibuprofen Bril

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

IRECHESN SN

1. Virkning og anvendelse

Ibuprofen Bril tilhgrer en gruppe af lasgemidler, der kaldes NSAID’ er (non-steroide anti-
inflammatoriske laggemidler), som lindrer smerter, dsemper betaandel se og nedsadtter feber.

Ibuprofen Bril anvendes til lindring af smerte og til at deempe betaendelse ved lidelser sdsom
slidgigt, leddegigt, gigt i rygsgjlen (Bechterews sygdom), haevede led, frossen skulder,
slimsakbetaendel se (bursitis), senebeteendelse (tendinitis), seneskedehindebetaendelse,
laendesmerter, forstuvelse og overbelastning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ibuprofen Bril

Lasgen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid laagens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Tag ikke Ibuprofen Bril:

¢ hvisdu er alergisk over for ibuprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ibuprofen Bril
(angivet i afsnit 6).

« hvisdu har haft allergiske reaktioner sdsom astma, |gbende naese, klgende hududslag eller
haavelser i ladber, ansigt, tungeeller hals efter brug af |asgemidler indehol dende acetylsalicylsyre
(sdsom Aspirin) €ller andre laagemidler mod smerter og betaendelse (NSAID’ er).

« hvisdu har haft et mavesdr eller blgdning i maven eller tolvfingertarmen, som havde forbindelse
til brug af lsagemidler mod smerter og betaandelse (NSAID’ er).

« hvisdu har et mavesar eller blgdning i maven eller tolvfingertarmen, eller hvisdutidligere har
oplevet to tilfadde af dette.

¢ hvisdulider af lever-, nyre- eller hjertesvigt

» hvisdu lider af betydelig vaeskemangel (forarsaget af opkastning, diarré eller utilstraskkelig

vaeskeindtag)

hvis du har blgdning (herunder blgdning i hjernen)

hvis du er gravid i 7.-9. maned

hvisdu lider af entilstand af ukendt oprindelse, der resulterer i unormal dannelse af blodceller

hvis du er et barn eller en ung person under 12 &

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laagen eller apotekspersonalet, far du tager 1buprofen Bril:

e hvis du lider af sygdommen systemisk lupus erytematosus (SLE) eller andre autoimmune
sygdomme (sygdomme, hvor kroppensimmunforsvar angriber kroppens egne celler)

» hvisdu har arvet en lidelse i forstadiet til dannelse af haamoglobin (porfyri)

« hvisdu lider af sygdomme med kroniske beteendel sestilstande i tarmene ssom betaendelse i
tyktarmen med sdr (colitis ulcerosa), beteandelse, der pavirker fordgjelseskanalen (Crohns
sygdom) eller andre mave- eller tarmsygdomme

e hvisdulider af forstyrrelser i dannelsen af blodceller

* hvis de mekanismer, der far dit blod til at sterkne, ikke fungerer normalt

* hvisdulider af alergi, hafeber, astma, har kronisk heevede slimhinder i naesen eller bihulerne,

har polypper, eller hvisdineluftveje er udsat for kronisk obstruerende pévirkninger, darisikoen

for udvikling af luftvejsforsnaevring og vejrtraskningsbesvaa (bronkospasmer) sa er starre
hvis du har problemer med blodomlgbet i arme eller ben

hvisdu har lever-, nyre- eller hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk

hvis du lige har faet udfert en stgrre operation

hvis du er gravid i 1.-6. maned

hvis du ammer

» hvisdu forseger at blive gravid

Aldre
Hvisduer addre, vil du havestarretilbgjelig til at oplevebivirkninger, isaer bladning og perforering
i fordgjelseskanalen, hvilket kan medfere deden.

Sar, perforering og blgdning i maven eller tarmene

Hvisdutidligere har haft s3r i maven eller tarmene, og isaar hvisder har forekommet komplikationer
sasom perforering, eller der har forekommet bledning, ber du vesre pa vagt over for eventuelle
ussadvanlige symptomer framaven og straks fortadle din lasge om dem, isaa hvis symptomerne
optrader i begyndelsen af behandlingen. Dette skyldes, at det er i de tilfadde, at risikoen for
bledning eller sir i fordejelseskanalen er starst, isagr hos addre patienter. Hvis der forekommer
bladning eller sér i fordgjelseskanalen, skal behandlingen stoppes.

Blgdning, sardannelse eller perforering i maven eller tarmene kan forekomme uden
advarselssignaler selv hos patienter, der aldrig fer har haft sddanne problemer, og kan medfgre
daden.

Risikoen for sér, perforering eller bladning i maven eller tarmene stiger generelt ved brug af hgje
doser ibuprofen. Risikoen stiger ogsd, hvis der tages visse andre laegemidler samtidig med
ibuprofen (se “Brug af anden medicin sammen med Ibuprofen Bril” nedenfor).

Hudreaktioner

Du bgr stoppe med at tage ibuprofen ved de farste tegn pad hududslag, lassioner i slimhinderne
eller andretegn paallergi, dadette kan vaare det farste tegn pa alvorlige hudreaktioner (eksfoliativ
dermatitis, erythemamultiforme, Stevens-Johnson-syndrom, Lyells syndrom), der i nogletilfadde
kan medfare dgden. Risikoen for disse reaktioner er sterst inden for den farste maned af
behandlingen.

Pavirkning af hjertet og hjernen

Anti-inflammatorisk (haammer betaandel seslignende til stande)/smertestillende medicin som f.eks.

ibuprofen kan vaare forbundet med en let @get risiko for hjerteanfald eller slagtilfadde, saaligt

nér det brugesi hgje doser. Tag ikke mere medicin end anbefalet, og tag ikke medicineni laangere

tid end anbefalet.

Tal med lagen eller apotekspersonalet om din behandling, fer du tager Ibuprofen Bril, hvis du:

- har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt eller angina (brystsmerter), eller hvis du har haft et
hjerteanfald, har féet foretaget en bypass-operation, har haft sygdom i perifere arterier (darligt
blodomlgb i benene eller fadderne pa grund af snaevre eller blokerede blodarer) eller har haft
nogen form for slagtilfad de (herunder “mini-slagtilfadde” eller forbigaende blodprop i hjernen).

- har forhgjet blodtryk, sukkersyge eller forhgjet kolesterol, hvis der er nogeni din familie, der
har eller har haft hjertesygdomme eller slagtilfadde, eller hvis du ryger.

Pavirkning af nyrerne

Ibuprofen kan forérsage problemer med nyrefunktionen selv hos patienter, der ikke tidligere har
haft nyreproblemer. Dette kan resulterei haavede ben og kan enddafaretil hjertesvigt eller forhgjet
blodtryk hos personer, der er praadisponerede for det.

Ibuprofen kan forérsage nyreskader, issar hos patienter, der allerede har nyre-, hjerte- eller
leverproblemer, hos patienter, som tager vanddrivende |aegemidler eller skaldte ACE-haammere
samt hos addre patienter. Hvis patienten ophgrer med at tage ibuprofen, vil det dog generelt fare
til helbredelse.

Andre sikkerhedsforanstaltninger

Generelt kan vanemaessig brug af (flere slags) smertestillende lasgemidler fare til vedvarende
nyreproblemer. Dennerisiko kan forgges under fysisk anstrengelse, der er forbundet med tab af
salt og dehydrering. Vanemaessig brug af smertestillende lasgemidler bar derfor undgas.

Lamngerevarende brug af en hvilken som helst type smertestillende laegemidler til behandling af
hovedpine kan forvaare hovedpineanfaldene. Hvis du oplever dette, begr du sgge lagge, og
behandlingen bar stoppes.

Ibuprofen kan skjule symptomer eller tegn pé infektion (feber, smerter og haevelse) og kan
midlertidigt forleenge bl adningstiden.

Ibuprofen kan nedsadte din chance for at blive gravid. Du ber fortadle det til din lege, hvisdu
planlagyger at blive gravid, eller hvis du har problemer med at blive gravid.

Tal med leggen, for du tager |buprofen Bril, hvis et eller flere af ovennaevnte forhold bekymrer
dig.

Bgrn og unge

Dette lasggemiddel méikke givestil barn og unge under 12 &r.

Der er risiko for nyreskade hos dehydrerede unge.

Brug af anden medicin sammen med Ibuprofen Bril

Fortad det altid til laggen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det

for nylig. Ibuprofen Bril kan pévirke eller blive pavirket af visse andre lasgemidler.

For eksempel:

* laggemidler, som hindrer blodet i at sterkne (dvs. som fortynder blodet eller forebygger
blodpropper, f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin, ticlopidin)

» methotrexat, der brugestil behandling af kragft og autoimmune sygdomme

Bivirkningerne af dettelasgemiddel kan @ges hvis det tages sammen med visse andrelaegemidler.
Samtidig kan Ibuprofen Bril forstaake eller svagkke virkningen af andre lsegemidler eller gge
bivirkningerne ved disse, hvis Ibuprofen Bril tages sammen med dem.

andre NSA|D-pragparater

digoxin (til behandling af forskellige hjertelidel ser)

fenytoin (anvendestil forebyggelse af epileptiske anfald)

lithium (anvendes til behandling af depression og mani)

diuretika (vanddrivende laagemidler), herunder sikaldte kaliumbesparende diuretika

laagemidler, som nedsedter et forhgjet blodtryk (ACE-haammere som f.eks. captopril,

betabl okkere som f.eks. atenolol, angiotensin-11-receptorantagonister som f.eks. losartan)

« cholestyramin (anvendes til behandling af forhgjet kolesterolindhold i blodet

» aminoglykosider (medicin mod visse typer bakterier)

« selektive serotoningenoptagshaammere (SSRI) (medicin mod depression) sdsom paroxetin,
sertralin, citalopram

» moclobemid (et lasgemiddel, der anvendestil behandling af depression eller socialfobi)

ciclosporin, tacrolimus (til undertrykkelse af immunsystemet efter organtransplantation)

zidovudin eller ritanovir (anvendes il behandling af patienter med HIV)

mifepriston

probenecid eller sulfinpyrazon (til behandling af urinsyregigt)

antibiotikaaf kinolon-typen

sulfonylurinstoffer (til behandling af type 2-diabetes)

binyrebarkhormon (kortikosteroider) (anvendes mod beteandel se)

bisfosfonater (anvendes til behandling af knogleskerhed, Pagets sygdom og forhgjet

calciumniveau i blodet)

o oxpentifyllin (pentoxifyllin) (anvendes til behandling af kredslgbssygdomme i benene eller
armene)

* baclofen (virker muskelafslappende)

 voriconazol og fluconazol og —medicin til behandling af svampeinfektioner

Visse andre lasgemidier kan ogsa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med Ibuprofen
Bril. Derfor skal du altid spgrge laegen eller apotekspersonalet til rads, fer du tager |buprofen
Bril sammen med andre laggemidler.

Brug af Ibuprofen Bril sammen med mad, drikke og alkohol
Det anbefales, at dette laagemiddel tages sammen med mad for at undgé mave-tarmproblemer.

Undgaat drikke alkohol, dadet kan forstaake bivirkningerne ved ibuprofen, isaer de, der pavirker
maven, tarmene og hjernen.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvisdu er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaggger at blive gravid,
skal du sperge din laage eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette lasgemiddel.

Graviditet
Du maikke tage Ibuprofen Bril i de sidste 3 maneder af graviditeten, da det kan give det ufadte
barn alvorlige hjerte-, lunge eller nyrelidel ser.

Hvis Ibuprofen Bril anvendesi slutningen af graviditeten, kan det medfare bl gdningstendenser
hos béde mor og barn og svakke livmodersammentragkningerne og dermed forsinke fadslen.

Du bgr kun anvende ibuprofen i de ferste seks maneder af graviditeten, hvis det sker efter aftale
med din laege, og kun, hvis det er strengt nadvendigt.

Amning

Ibuprofen udskillesi modermadk i meget sma maangder, og det vil som regel ikke vaere ngdvendigt
at ophere med at amme ved kortvarig behandling. Hvislangerevarende behandling er nadvendig,
bar det dog overvejes at ophgre med at amme.

Frugtbarhed

Dette laggemiddel tilharer en gruppe af NSAID-pragoarater, der kan nedsagte kvinders fertilitet.
Denne virkning forsvinder, ndr medicinen ikke langere tages. Det frarddes at tage ibuprofen,
hvis du planlaggger at blive gravid, eller hvis du har problemer med at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

1buprofen pévirker generelt ikke evnen til at fere motorkeretgj eller betjene maskiner. Men da
der ved hgje doser kan forekomme bivirkninger ssom traghed, dasighed, svimmelhed (vertigo)
og synsforstyrrelser, kan evnen til at kere bil eller betjene maskiner veare nedsat i individuelle
tilfad de. Pavirkningen forstaerkes ved samtidig indtagel se af alkohol.

Ibuprofen Bril indeholder lactose
Dette laggemiddel indehol der lactose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvislasggen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.




3. Sadan skal du tage Ibuprofen Bril

Tag altid lesgemidlet ngjagtigt efter laggens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg laagen eller pé& apoteket.

Tag kun Ibuprofen Bril efter samrad med din laege.

Tabletten skal synkesmed et glasvand. Det anbefales, at patienter med sart mave tager |buprofen
Bril sammen med mad.

Overskrid ikke den anbefalede dosis eller behandlingsvarighed.

Forekomsten af bivirkninger kan minimeresved at behandle symptomerne med den laveste effektive
dosis og korteste effektive behandlingstid.

Ibuprofen-dosen afhaanger af patientens alder og kropsvaagt.
Den anbefalede dosis er:
Gigtsygdomme

Voksne:

Den saadvanlige dosis er 400-600 mg tre gange daglig. Hos nogle patienter er vedligehol del sesdoser
pé 600-1200 mg pr. dag effektive. Ved akut og alvorlig sygdom kan dosis gges til maksimalt
2400 mg fordelt pa 3 eller 4 doser.

Unge over 12 ar (kropsveegt over 40 kg):

Den anbefalede dosis er 20 mg pr. kilo kropsvaggt op til 40 mg pr. kilo kropsvaegt pr. dag fordelt
pa 3-4 doser.

/Eldre: Er du en addre person, skal du altid tale med din lasge, far du bruger Ibuprofen Bril, da
du s har starre risiko for at fa bivirkninger, isa blgdning og perforering i fordgjelseskanalen,
hvilket kan medfgre daden. Lasgen kan fortadle dig, hvad du skal gere.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Hvis du lider af nedsat nyre- eller leverfunktion, skal du altid tale med din lagge, far du tager
Ibuprofen Bril. Laagen kan fortadle dig, hvad du skal gare.

Hvis du har taget for mange Ibuprofen Bril

Kontakt lasgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af 1buprofen Bril end der stér i
denneinformation, ellers mere end laggen har foreskrevet eller hviset barn har indtaget Ibuprofen
Bril. Savil risikoen blive vurderet, og du far rad om de foranstaltninger, der skal treeffes.

Symptomerne paoverdosering kan veaare: kvalme, opkastning (kan indehol de blod) og mavesmerter
eller diarré. Summen for grerne, hovedpine, svimmelhed og bladning fra maven eller tarmene
kan ogsa forekomme. | mere alvorlige tilfadde af overdosering kan der forekomme, dgsighed,
brystsmerter, hjertebanken, tab af bevidsthed, ophidselse, forvirring, koma,
muskel sammentragkninger (hovedsageligt hos barn), svaghed og svimmelhed, blod i urinen, en
falelse af at vaae kold, kramper (specielt hos barn), slgret syn og gjenproblemer, nyresvigt,
leverskader, lavt blodtryk, nedsat vejrtrakning, bl&farvning af lasber, tunge og fingre og eget
tendenstil blgdning. Hos astmatikere kan der ogsa forekomme forvearing af astma.

Hvis du har glemt at tage Ibuprofen Bril
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den s hurtigt som muligt, medmindre der er
mindre end fire timer, indtil du skal tage den naeste dosis.

Du maikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sparg laggen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

| 4. Bivirkninger

Dette laggemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger er mere sandsynlige ved hgjere doser og laengere behandlingsvarighed.

Brug af lsegemidler sdsom Ibuprofen Bril kan vazre forbundet med en lille gget risiko for
hjerteanfald (myokardieinfarkt) eller slagtilfadde. Der er rapporteret om ophobning af vand (edem),
forhgjet blodtryk og hjertesvigt i forbindelse med brug af NSAID-pragoarater.

De fglgende bivirkninger er vigtige, og det kraever gjeblikkelig handling, hvis du oplever dem.
Du skal stoppe med at tage Ibuprofen Bril og straks sgge leege, hvis du far fglgende symptomer:

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)

« sort, tjagreagtig affaring eller blodigt opkast (bledende sar i fordgjel seskanal en)

Meget sjelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer)

¢ heavet ansigt, tunge eller hals (strubehoved), der kan give store problemer med at traskke vejret
(angiogdem), hurtig hjerterytme, kraftigt fald i blodtryk eller livstruende chok.

« en pludselig allergisk reaktion med stakandethed, hvassende vejrtraekning og fald i blodtryk

« avorligt udsleg med vabler p& huden, isaer pa ben, arme, haander og fadder, men undertiden
ogsd i ansigtet og pa laerne (erythema multiforme, Stevens-Johnson-syndrom). Dette kan
ogsdoptraadei en endnu alvorligereform, hvor vablerne bliver starre og spreder sig, og dele af
huden falder af (Lyells syndrom). Dette kan vaae en alvorlig infektion med adelagygelse
(nekrose) af hud, vaev under huden og muskler.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de forhandenvaerende data)

En avorlig hudreaktion kendt som DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer pa DRESS
kan vaare udslad, feber, haevede lymfeknuder og stigning i antallet af eosinofile granulocytter (en
type hvide blodlegemer).

Du skal stoppe med at tage medicinen og hurtigst muligt kontakte din leege, hvis du far fglgende
bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere en 1 ud af 10 personer)

« halsbrand, mavesmerter, forstoppel se

Ikke almindelig (kan forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)
« darret syn eller andre gjenproblemer sdsom gget lysfal somhed
« overfglsomhedsreaktioner sdsom hududsla, klge, astmaanfald (nogle gange med lavt blodtryk)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e synstab

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

» pludselig vandophobning i lungerne, som ger det sveat at treskke vejret, hgjt blodtryk,
vandophobning og vasgtforagel se

Andre mulige bivirkninger ved Ibuprofen Bril er:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

« forstyrrelser i fordgjel seskanalen sdsom diarré, felelse af at vaare syg, opkastning, lufti maven,
forstoppelse

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

« siri fordgjelseskanalen med eller uden perforering

¢ tarmbetandel se og forvaaring af betaandelsei tyktarmen (colitis) og fordgj el seskanalen (Crohns
sygdom) og komplikationer med udposninger patyktarmen (perforering eller fistel)

« mikroskopisk blgdning fratarmene, hvilket kan resulterei mangel pargde blodlegemer (anaami)

S8 og betaendelse i munden

» hovedpine, sevnighed, vertigo, svimmelhed, traehed, ophidselse, spvnlgshed og irritabilitet

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

¢ betandelse i mavehinden

¢ nyreproblemer, herunder udvikling af vaeskeophobning (@dem), betaandelse i nyrerne og
nyresvigt

 |ghende nasse

¢ vertrakningsproblemer (bronkospasme)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

¢ depression, forvirring, hallucinationer

« lupus erytematosus-syndrom (bindevaesssygdom)

¢ stigning i maengden af urinstof og andre leverenzymer i blodet, fald i hsamoglobin- og
haamatokritveardier, haanning af blodets evne til at sterkne og forleanget blgdningstid, fald i
maengden af calcium i serum og stigning i maangden af urinsyre i serum

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

« ubehagelig bevidsthed om eget hjerteslag, hjertesvigt, hjertestop eller forhgjet blodtryk

« forstyrrelser i blodcelledannelsen (med symptomer sdsom feber, ondt i halsen, sr i

mundoverfladen, influenzalignende symptomer, voldsom traethed, bladning fra naese og hud)

ringen eller summen for grerne

beteendelse i spiseraret eller bugspytkirtien

tarmforsnaavring

akut leverbetaandelse, gulfarvning af huden eller det hvide i gjinene, nedsat leverfunktion,

leverskadeeller leversvigt

* betandelse i hjernehinden (uden bakterieinfektion)

« beskadigelse af nyreveevet

* hértab

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de forhdndenvaerende data)

¢ laggemiddelfremkaldt hududsl et

Ibuprofen Bril kan forérsage et fald i antallet af hvide blodceller, og dit forsvar mod infektioner
kan vaare svakket. Hvis du far eninfektion med symptomer sdsom feber og alvorlig forvearing af
din almene sundhedstilstand eller feber med symptomer pa lokal infektion sdsom ondt i halsen/
svadget/munden eller urinvejsproblemer, bar du straks sgge lagge. Der vil blivetaget en blodprave
for at konstatere et eventuelt fald i maangden af hvide blodceller (agranulocytose). Det er vigtigt,
at du fortadler din laege, hvilken medicin du tager.

Under behandling med ibuprofen er der observeret tilfadde af meningitis (der viste sig som
nakkestivhed, hovedpine, kvalme, opkastning, feber eller forvirring) hos patienter, der i forvejen
havde autoimmune sygdomme (sygdomme, hvor kroppensimmunforsvar angriber kroppensegne
celler) sdsom bindevaevssygdommene systemisk lupus erythematosus eller MCTD (blandet
bindevaasssygdom).

Indberetning af bivirkninger

Hvisdu oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gad der
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaggsseddel. Du eller dine pérgrende
kan ogsdindberette bivirkninger direkte til Lasgemiddelstyrelsen.

Lasgemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted:www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjadpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lasgemiddel.

| 5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaangeligt for barn.

Brug ikke Ibuprofen Bril efter den udlgbsdato, der stér pa blisterpakningen, kartonen eller
beholderen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naa/nte maned.

Dette laagemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ibuprofen Bril indeholder:
Det aktive stof er ibuprofen.
Hver filmovertrukne tablet indehol der 600 mg ibuprofen.

De gvrige indholdsstoffer i tabletkernen er: mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat,
croscarmellosenatrium, kolloid vandfri silica, polyvinylpovidon, majsstivelse, natriumlaurilsulfat
0g magnesiumstearat

Tabletovertrakket indeholder hydroxypropylcellulose, hypromellose, macrogol og titandioxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Ibuprofen Bril 600 mg filmovertruknetabletter er hvide, kapselformede, filmovertrukne tabletter
der mdler ca. 19 x 8 mm, jeavne pa begge sider.

Defasi:

Blisterpakninger med 1, 10, 20, 30, 40, 48, 50, 98, 100 og 200 tabletter.

HDPE-beholdere med 20, 30, 40, 48, 50, 60, 98, 100, 200 og 250 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrel ser er ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Markedsfgringstilladelsesindehaver
Bristol Laboratories Ltd.
Unit 3, Canalside
Northbridge Road
Berkhamsted, Hertfordshir
Storbritanien

Fremstiller

Bristol Laboratories Limited
Laporte way, Luton,
Bedfordshire, LU4 8WL,
Storbritanien

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navn:

Tyskland Ibuprofen Axcount 600mg Filmtabl etten

Danmark Ibuprofen Bril

Spanien  |buprofen Bril 600mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Irland Ibuprofen Bril 600mg Film-coated Tablets

Island Ibuprofen Bril 600mg Filmuhtdadar toflur

Polen Ibuprofen Bril 600mg, tabletki powlekane

Sverige  |buprofen Bril 600 mg filmdragerad tablett

Tjekkiet  Ibuprofen Bril 600mg potahované tablety

Slovakiet Ibuprofen Bril 600mg Filmom Obalene tablety

Denne indlegsseddel blev senest &ndret 03/2019
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