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lbuprofen B. Braun 600 mg
infusionsvaske, oplgsning

ibuprofen

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du far lbuprofen B. Braun
3.Sadan far du lbuprofen B. Braun

4. Bivirkninger

5. Opbevaring
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1. Virkning og anvendelse

lbuprofen tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes "non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler” eller NSAID'er.

Dette leegemiddel anvendes til voksne til kortvarig symptomatisk
behandling af akutte moderate smerter, nar leegen har vurderet, at
det er ngdvendigt at give det intravengst (via en blodare), fordi det
ikke er muligt at give det ad andre veje.

2. Det skal du vide, fgr du far Ibuprofen B. Braun

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

Du ma ikke fa lbuprofen B. Braun:

- hvis du er allergisk over for ibuprofen eller et af de @vrige
indholdsstoffer i Ibuprofen B. Braun (angivet i afsnit 6).

- hvis du nogensinde har fdet andengd, astma, hududsleet, klge
i nesen og snue eller haevelse i ansigtet efter at have taget
ibuprofen, acetylsalicylsyre eller andre lignende smertestillende
midler (NSAID'er).

- hvis du har en sygdom med gget tendens til bladning eller aktiv
blgdning.

- hvis du har tilbagevendende (to eller flere episoder med) mavesar
eller -blgdning.

- hvis du nogensinde har faet en bladning eller hul i maven eller
tarmen efter brug af NSAID'er.

— hvis du lider af blgdning i hjernen (cerebrovaskuleer blgdning) eller
anden aktiv blgdning.

- hvis du lider af alvorlige nyre-, lever- eller hjerteproblemer.

- hvis du er meget dehydreret (pa grund af opkastning, diarré eller
utilstraekkeligt vaeskeindtag).

- hvis du er gravid i de sidste tre maneder af graviditeten.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far dette leegemiddel.

Anti-inflammatoriske (heemmer betandelseslignende tilstande)/smerte-
stillende leegemidler som ibuprofen kan veere forbundet med en
let forgget risiko for hjerteanfald eller slagtilfeelde, seerligt nar det
bruges i hgje doser. Tag ikke mere medicin end anbefalet, og tag ikke
medicinen i leengere tid end anbefalet.

Hudreaktioner

Alvorlige hudreaktioner, herunder eksfoliativ dermatitis, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS),
og akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP), er blevet
rapporteret p i forbindelse med behandling med ibuprofen. Forteel
det straks til leegen, og stop med at bruge Ibuprofen B. Braun, hvis du
oplever nogen af symptomerne pa de alvorlige hudreaktioner, der er
beskrevet i afsnit 4.

Der er rapporteret om tegn pa en allergisk reaktion over for dette
legemiddel, herunder vejrtreekningsproblemer, hevelse i ansigt
og halsregion (angiogdem) og brystsmerter for ibuprofen. Stop
gjeblikkeligt med at bruge Ibuprofen B. Braun, og kontakt straks din
lege eller legevagten, hvis du bemarker nogen af disse tegn.

Tal med leegen om din behandling, for du far lbuprofen B. Braun:

- Hvis du har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt eller angina
(brystsmerter), eller hvis du har haft et hjerteanfald, har faet
en bypass-operation, har haft en perifer arteriesygdom (darligt
blodomlgb i ben eller fodder pa grund af snaevre eller blokerede
blodarer) eller har haft nogen form for slagtilfeelde (herunder
"mini-slagtilfeelde” eller forbigdende blodprop i hjernen).

- Hvis du har forhgjet blodtryk, sukkersyge eller forhgjet kolesterol,
eller hvis nogen i din familie har eller har haft en hjertesygdom eller
et slagtilfeelde, eller hvis du ryger.

- Hvis du har faet en storre operation for nylig.

- Hvis du har haft eller udviklet sar, blgdning eller hul i maven eller
tolvfingertarmen. | sddanne tilfeelde vil din leege eventuelt ordinere
forebyggende mavemedicin.

— Hvis du har astma eller en anden vejrtraekningssygdom.

- Hvis du har en infektion, - se venligst afsnittet "Infektioner”
nedenfor.

- Hvis du har en nyresygdom eller leversygdom, er over 60 ar
eller bruger ibuprofen over lengere tid, skal du eventuelt ga til
regelmaessig kontrol hos lzegen. Din leege vil forteelle dig, hvor ofte
du skal komme til disse kontroller.

- Hvis du er dehydreret, f.eks. pad grund af diarré, skal du drikke
meget veaeske og kontakte din leege med det samme, da ibuprofen i
sadanne tilfeelde kan fordrsage nyresvigt som fglge af dehydrering.

- Hvis du har Crohns sygdom eller colitis ulcerosa, en kronisk
beteendelsestilstand i tyktarmen, da ibuprofen kan forveerre disse
sygdomme.

- Hvis du bemeerker laesioner, heaevelse eller redme i huden eller
vejrtreekningsproblemer  (kveelningsfornemmelse),  skal  du
omgdende stoppe behandlingen med dette leegemiddel og kontakte
leegen eller sundhedspersonalet.

- Huvis du har skoldkopper, da der kan opsta komplikationer.

- Hvis du har den medfgdte sygdom porfyri, der pavirker blodets rede
farvestof, haeemoglobin (f.eks. akut intermitterende porfyri).

- Hvis du drikker alkohol omkring samme tidspunkt, som du far
dette leegemiddel, da bivirkninger relateret til mave, tarme og
nervesystemet, kan gges.

- Hvis du lider af hgfeber, naesepolypper eller kronisk obstruktiv
lungesygdom, da du har hgjere risiko for at fa allergiske reaktioner.
Disse allergiske reaktioner kan vise sig som astmaanfald (astma
forarsaget af smertestillende midler), hurtig heevelse (Quinckes
gdem) eller udsleet.

- Detervigtigt, at du farden laveste dosis, der kan lindre og kontrollere
dine smerter, og at du ikke far dette leegemiddel i leengere tid, end
det er ngdvendigt for at kontrollere dine symptomer.

- Der har veeret nogle fa tilfeelde af aseptisk meningitis (hovedpine,
rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber
pga. meningitislignende tilstand) ved brug af dette leegemiddel.
Risikoen er hgjere, hvis du lider af systemisk lupus erythematosus
(udsleet i ansigt, nyrebeteaendelse, feber, led- og muskelsmerter pga.
bindeveevssygdom) og relaterede bindevaevssygdomme.

- Samtidig brug af andre NSAID'er, herunder selektive COX-2-
hemmere, ber undgas.

Infektioner

lbuprofen kan skjule tegn pa infektioner, herunder feber og smerter.
Det er derfor muligt, at ibuprofen kan forsinke relevant behandling
af infektion, hvilket kan medfgre en gget risiko for komplikationer.
Dette er observeret ved bakteriel lungebetaendelse og bakterielle
hudinfektioner i forbindelse med skoldkopper. Hvis du tager dette
legemiddel, mens du har en infektion, og dine symptomer varer ved
eller bliver veerre, skal du kontakte en leege med det samme.

Generelt set kan regelmaessig brug af (flere slags) smertestillende
midler resultere i varige, alvorlige nyreproblemer.

Lengerevarende brug af smertestillende midler kan forarsage
hovedpine, som ikke mé behandles med ggede doser af leegemidlet.

Regelmeessig kontrol af levertal, nyrefunktion og blodveerdier kreeves
under langvarig indgivelse af ibuprofen.
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Ibuprofen kan pavirke fglgende laboratorieprgver:

- Blgdningstid (kan veere forlenget i 1 dag efter afslutning af
behandlingen)

- Blodsukkerveerdi (kan veere nedsat)

Kreatininclearance (kan veere nedsat)

Heematokrit eller h&emoglobin (kan veere nedsat)

Urinkveelstof, serumkreatinin og serumkalium (kan vaere gget)

Levertal: gget niveau af aminotransaminaser

Forteel det til leegen, hvis du skal have taget nogle prgver, og du
bruger ibuprofen eller har gjort det for nylig.

Bgrn og unge

Ibuprofen B. Brauns sikkerhed og virkning hos bern og unge er ikke
klarlagt. Dette leegemiddel ber ikke anvendes til bgrn og unge (under
18 ar).

Brug af andre leegemidler sammen med Ibuprofen B. Braun

Forteel altid leegen eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler,
for nylig har taget andre lseegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

lbuprofen B. Braun kan pavirke eller blive pavirket af visse andre

leegemidler. For eksempel:

- Andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er),
herunder COX-2 (f.eks. celecoxib), kan gge risikoen for mavesar og
-blgdning som felge af en gget virkning.

- Leegemidler, som hindrer blodet i at starkne (bruges til at fortynde
blodet og forebygge blodpropper sasom acetylsalicylsyre, warfarin,
ticlopidin).

- Hjerteglykosider, sa&som digoxin (anvendes til behandling af
hjertesvigt), phenytoin (anvendes til behandling af epilepsi) eller
lithium (anvendes til behandling af depression). Koncentrationen af
disse leegemidler i blodet kan stige ved samtidig brug af ibuprofen.

- Methotrexat (anvendes til behandling af visse typer kraeft eller
gigt). Samtidig brug (inden for 24 timer) af ibuprofen kan gge
blodkoncentrationen og den giftige virkning af methotrexat.

- Mifepriston (et leegemiddel, der anvendes i forbindelse med
medicinsk abort).

- Leegemidler mod depression af typen SSRI, sdsom fluoxetin, kan
0gsa gge risikoen for blgdning i mave og tarm.

- Blodtrykssaenkende medicin (ACE-ha@mmere sasom captopril,
betablokkere sdsom atenolol, angiotensin-II-receptor-antagonister
sasom losartan).

- Kortikosteroider (sasom hydrocortison) (anvendes mod beteendelse),
fordi de gger risikoen for sar eller blgdning i mave og tarm.

- Diuretika (vanddrivende medicin sdsom bendroflumethiazid), idet
NSAID'er kan nedseette virkningen af disse leegemidler, og det kan
gge risikoen for nyreproblemer (brug af kaliumbesparende diuretika
sammen med ibuprofen kan resultere i hgje niveauer af kalium i
blodet).

- Leegemidler, der indeholder probenecid og sulfinpyrazon, kan
forsinke udskillelsen af ibuprofen.

- Ciclosporin og tacrolimus (anvendes til at forebygge afstgdning af
transplanteret organ) kan gge risikoen for nyreskade.

- Sulfonylurinstoffer sdsom glibenclamid (leegemidler, der anvendes
mod diabetes). Det anbefales at kontrollere blodsukkerniveauet,
hvis disse leegemidler anvendes sammen.

- Antibiotika i quinolon-gruppen, sdsom ciprofloxacin, pa grund af
en gget risiko for krampeanfald.

- Voriconazol, fluconazol (CYP2C9-haemmere) (anvendes mod
svampeinfektioner) kan gge indholdet af ibuprofen i blodet.

- Zidovudin (anvendes mod hiv-infektion) pa grund af en gget risiko
for blodansamling i leddene og bld maerker.

- Aminoglykosider (en type antibiotika). NSAID'er kan nedsette
udskillelsen af aminoglykosider.

- Ginkgo biloba (naturleegemiddel, der ofte anvendes ved demens)
kan gge risikoen for blgdning.

Visse andre leegemidler kan ogsd pavirke eller blive pavirket af
behandlingen med ibuprofen. Derfor skal du altid spgrge legen eller
sygeplejersken til rads, fgr du far louprofen B. Braun samtidig med
andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller sygeplejersken
til rads, for du far dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke fa dette leegemiddel i de sidste tre maneder af graviditeten,
da det kan skade dit ufedte barn eller give problemer ved fgdslen. Det
kan fordrsage nyre- og hjerteproblemer hos dit ufedte barn. Det kan
pavirke din og dit barns tendens til at blgde og forsinke eller forleenge
fadslen.

Du ber ikke tage ibuprofen i de forste 6 maneder af graviditeten,
medmindre det er absolut ngdvendigt, og leegen har anbefalet det.
Hvis du har brug for behandling i denne periode, eller mens du
forsgger at blive gravid, bgr du tage laveste dosis i kortest mulig tid.

Intravengs (i.v.) behandling med ibuprofen bgr ikke overstige 3 dage.
Fra 20. graviditetsuge kan ibuprofen forarsage nyreproblemer hos dit
ufgdte barn, hvis det tages i mere end et par dage. Dette kan fgre
til for lidt fostervand (oligohydramnion) eller sammentraekning af
blodkar (ductus arteriosus) i hjertet hos det ufgdte barn.

Hvis du har brug for behandling i mere end et par dage, kan lzegen
anbefale supplerende overvagning.

Amning

Dette lzegemiddel gar over i modermeelken. Det kan dog anvendes
under amning, hvis det bliver brugt i den anbefalede dosis og i sa kort
tid som muligt. Hvis det bliver brugt i doser over 1.200 mg om dagen
eller i leengere perioder, kan det dog veere, at laegen vil anbefale, at
du afbryder amningen.

Frugtbarhed

Ibuprofen kan gare det mere besveerligt at blive gravid. Forteel det til
leegen, hvis du planleegger at blive gravid, eller hvis du har problemer
med at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ved enkelt eller kortvarig brug, pavirker dette leegemiddel ikke eller
kun i ubetydelig grad evnen til at fére motorkgretgj og betjene
maskiner. Dog kan forekomsten af relevante bivirkninger, sdsom
treethed og svimmelhed, nedseette reaktionsevnen, sa evnen til at
fore motorkeretgj og/eller betjene maskiner kan vaere nedsat. Dette
geelder iseer ved samtidig indtagelse af alkohol.

Ibuprofen B. Braun indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 360 mg natrium (hovedkomponent
af madlavnings-/bordsalt) pr. flaske. Dette svarer til 18,0 % af den
anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3.Sadan far du Ibuprofen B. Braun

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig og du vil kun fa dette
leegemiddel af en leege eller sygeplejerske i omgivelser med passende
udstyr.

Den anbefalede dosis til voksne er 600 mg intravengst (dvs. gennem
et drop i en blodare). Der kan gives endnu en dosis pa 600 mg efter
6 til 8 timer afhangig af tilstandens sveerhedsgrad, og hvordan du
reagerer pa behandlingen. Den maksimale daglige dosis pa 1.200 mg
bar ikke overskrides.

B BRAUN

Black

Dimension = 210 x 594 mm
2 pages

LLD-Spec.: L94

Latus 5947

DK___ 0665

LF (EP)
0665/12632518/1024
Production site: Rubi

Font size: 9.5 pt.

G 231107



Du bgr anvende den laveste effektive dosis i den kortest mulige tid,
som er ngdvendig for at lindre symptomerne. Hvis du har en infektion,
skal du kontakte en leege med det samme, hvis symptomerne (f.eks.
feber eller smerter) varer ved eller bliver veerre (se afsnit 2). For at
minimere risikoen for bivirkninger pa nyrerne vil din leege 0gsa serge
for, at du far rigeligt med vaeske.

Brugen bgr begraenses til situationer, hvor indtagelse gennem munden
(oral anvendelse) ikke er hensigtsmaessig. Patienter skal overga til oral
behandling, sa snart det er muligt.

Dette leegemiddel er kun beregnet til kortvarig akut behandling og
bor ikke anvendes i mere end 3 dage.

Indgivelse

Til intravengs anvendelse. Oplgsningen bgr indgives som en
intravengs infusion over 30 minutter. Dette leegemiddel er beregnet
til enkeltdosisbrug. Oplgsningen skal ses efter inden brug. Den skal
kasseres, hvis den indeholder partikler eller er misfarvet.

Hvis du har faet for meget lbuprofen B. Braun

Du skal straks kontakte leegen eller sygeplejersken, hvis du tror, at du
har faet for meget ibuprofen.

Symptomerne kan inkludere kvalme, mavesmerter, opkastning
(kan indeholde blod), hovedpine, gresusen, forvirring og ufrivillige
gjenbevaegelser. Ved hgje doser er slgvhed, brystsmerter, hjertebanken,
tab af bevidsthed, kramper (hovedsageligt hos bgrn), manglende evne
til at koordinere muskelbeveegelser, svaghed og svimmelhed, blod
i urinen, en folelse af at veere kold samt andedreaetsbesveer blevet
rapporteret.

Du kan ogsa fa lavt blodtryk, blafarvning af huden eller slimhinderne
(cyanose), bladning i mave eller tarm, samt lever- og nyreproblemer
kan forekomme.

Hvis du har yderligere spgrgsmal til brugen af dette leegemiddel, skal
du spgrge laegen eller sygeplejersken.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne kan minimeres ved at bruge den laveste effektive
dosis, som giver kontrol over symptomerne, i kortest mulig tid. Du kan
fa en eller flere af de kendte bivirkninger ved NSAID'er (se nedenfor).
Hvis du far en eller flere af disse bivirkninger, skal du stoppe med
at tage dette leegemiddel og kontakte en laege sa hurtigt som
muligt. Aldre, der tager dette leegemiddel, har st@rre risiko for at
udvikle problemer i forbindelse med bivirkninger.

De hyppigste bivirkninger er bivirkninger, der pavirker mave-tarm-
kanalen (bergrer maven og tarmene). Mavesar (sar i maven eller
tarmen), perforation (hul pad mavesakken eller tarmen) eller blgdning
fra maven eller tarmene, i nogle tilfeelde dgdelig, kan forekomme,
iseer hos eeldre. Kvalme, opkastning, diarré, luft i maven, forstoppelse,
fordgjelsesbesveer, mavesmerter, tjeerefarvet affgring, opkastning af
blod, ulcergs stomatitis (beteendelse og sar i mundens slimhinde),
forveerring af colitis (beteendelse i tyktarmen) og Crohns sygdom.
| mindre hyppige tilfeelde er der set mavekatar (betendelse i
mavesaekken). Seerligt risikoen for bladning i mave og tarm afhaenger
af dosisintervallet og behandlingsvarigheden.

Der er rapporteret om gdemer (veeskeophobning i veevene), hgjt
blodtryk og hjertesvigt i forbindelse med NSAID-behandling.
Leegemidler som ibuprofen kan veere forbundet med en let forgget
risiko for hjerteanfald (blodprop i hjertet) eller slagtilfeelde.

Der er i meget sjeeldne tilfeelde rapporteret om alvorlige allergiske
reaktioner (herunder reaktioner pa infusionsstedet og anafylaktisk
shock) og alvorlige bivirkninger i huden, alopeci (hartab), huden bliver
folsom over for lys og allergisk vaskulitis (beteendelse i et blodkar).

Stop med at bruge ibuprofen, og sag straks leegehjeelp, hvis du oplever

nogen af de fglgende symptomer:

* rgdlige, ikke-haevede, malformede eller cirkuleere pletter pa
overkroppen, ofte med centrale bleerer, hudafskalning, sar i
mund, hals, neaese, kgnsorganer og gjne. Disse alvorlige hududsleet
kan begynde feber og influenzalignende symptomer [eksfoliativ
dermatitis, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse].

e Udbredt udsleet, hgj legemstemperatur og haevede lymfeknuder
(DRESS-syndrom).

® Et rgdt, skeellende, udbredt udsleet med buler under huden og
bleerer, ledsaget af feber. Symptomerne optreeder normalt ved
behandlingens start (akut generaliseret eksantematgs pustulose).

Der er beskrevet meget sjeeldne tilfeelde af forveerring af beteendelse
relateret til infektioner (for eksempel udvikling af nekrotiserende
fasciitis, som er en bakterieinfektion, der kan edeleegge hud og
underliggende veev), der faldt sammen med brugen af NSAID'er.

| enkeltstdende tilfeelde kan der opsta alvorlige hudinfektioner og
komplikationer i bladdele i forbindelse med skoldkopper.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af

10 personer):

® Treethed eller sgvnlgshed, hovedpine og svimmelhed.

e Halsbrand, mavesmerter, kvalme, opkastning, luft i maven,
diarré, forstoppelse og let blodtab fra mave-tarm-kanalen, som i
enkeltstaende tilfeelde kan medfere blodmangel.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e Svimmelhed (fornemmelse af, at rummet snurrer rundt).

® Hudreaktioner.

® Smerte og svie pa indgivelsesstedet.

e Sir i mave-tarm-kanalen, eventuelt med blgdning og hul pa
mave eller tarm. Beteendelse i munden med sar, forveerring af
tyktarmsbeteaendelse og Crohns sygdom.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af

100 personer):

® Insomni (sgvnproblemer), uro, irritabilitet eller treethed, angst og

rastlgshed.

Synsforstyrrelser.

Tinnitus (ringen eller summen for grerne).

Betaendelse i mavesaekken (mavekatar)

Nedsat urinproduktion samt udvikling af veeskeophobning i vaev

(odem), seerligt hos patienter med hgjt blodtryk eller nyreproblemer

kan der opsta nyreskader sdsom nefrotisk syndrom (smerter, feber,

blod i urinen og skummende urin, evt. heevelser i ansigt, pd heender

og fedder) og interstitiel nefritis (langsomt aftagende nyrefunktion

med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin), som

kan veere ledsaget af akut nyresvigt.

e Neldefeber, klge, purpura herunder allergisk purpura (mindre
blgdning i hud og slimhinder), hududslet.

e Allergiske reaktioner med hududslet og klge samt astmaanfald
(muligvis med blodtryksfald).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e Forbigdende toksisk amblyopi (dobbeltsyn).

® Hgreproblemer.

e Indsneevring af spisergret (blodkar i spisergret), komplikationer i
blindseekken i tyktarmen, uspecifik blgdende tyktarmsbeteendelse.
Blgdning i mave eller tarm kan forarsage blodmangel.

e Beskadigelse af nyrevaev (papilleer nekrose), seerligt ved langvarig
behandling, @get urinsyrekoncentration i blodet.

e Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, nedsat leverfunktion,
leverskade, iseer ved langvarig behandling, akut hepatitis
(leverbetaendelse).

® Psykotiske reaktioner, nervgsitet,
desorientering og depression.

® Nakkestivhed.

irritabilitet, forvirring eller
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Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud aof

10.000 personer):

e Forstyrrelser i dannelsen af blodlegemer (blodmangel, leukopeni
(for fa hvide blodlegemer), trombocytopeni (for f& blodplader),
pancytopeni (for fa rgde og hvide blodlegemer og blodplader),
agranulocytose (for fa hvide blodlegemer)). De fgrste symptomer
er: feber, ondt i halsen, overfladiske sar i munden, influenzalignende
symptomer, kraftig udmattelse, naeseblgdning og hudblgdning.

e Hjertebanken (hurtigt hjerteslag), hjertesvigt, hjerteanfald
(4ndengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme
pga. blodprop i hjertet).

e Arteriel hypertension (hgjt blodtryk).

e Aseptisk meningitis (nakkestivhed, hovedpine, kvalme, opkastning,
feber eller forvirring pga. meningitislignende tilstand). Patienter
med autoimmune sygdomme (systemisk lupus erythematosus,
blandet bindevaevssygdom) synes at veere sarligt udsatte.

® Beteaendelse i spisergret eller bugspytkirtlen, indsnaevring af tarmen.

e Astma, vejrtreekningsbesveer (bronkospasme), stakandethed og
hveesende vejrtreekning.

e Systemisk lupus erythematosus (en autoimmun sygdom), alvorlig
allergisk reaktion (heevelse af ansigt, tunge og sveelg med
forsneevring af luftvejene, vejrtraekningsbesveer, hurtigt hjerteslag
og nedsat blodtryk og livstruende shock).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenveerende data):

e Brystsmerter, som kan veere et tegn pd en potentielt alvorlig
allergisk reaktion kaldet Kounis syndrom

e Leverinsufficiens (gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt).

e Reaktioner pd injektionsstedet sdsom heevelse, bld meerker eller
blgdning.

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

e Et stort, redt og skeellende udslet med knuder under huden og
bleeredannelse, primeert i hudfolder, pd kroppen og pa armene og
ledsaget af feber i begyndelsen af behandlingen (akut generaliseret
eksantematgs pustulose). Hold op med at bruge lbuprofen B. Braun,
hvis du udvikler disse symptomer, og seg leege med det samme.
Se ogsa afsnit 2.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege. Dette geelder
0gsa bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsd indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Leegemidlet skal anvendes straks efter dbning.
Kun til engangsbrug. Eventuelt ubrugt oplgsning skal bortskaffes.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pd etiketten efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker partikler eller misfarvning.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ibuprofen B. Braun indeholder:

- Aktivt stof: ibuprofen. Hver flaske med 100 ml indeholder 600 mg
ibuprofen.

- @vrige indholdsstoffer: L-arginin, natriumchlorid,
natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

saltsyre,

Udseende og pakningsstarrelser
Klar og farvelgs til lysegul infusionsveeske, oplgsning uden partikler.

Oplgsningen leveres i LDPE-flasker med 100 ml med et lag (Twincap)
i pakninger med 10 flasker og 20 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafBe 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadresse:
34209 Melsungen, Tyskland

Fremstiller

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Spanien

Repraesentant i Danmark
B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal
DK-2000 Frederiksberg

Tfn.: 33 31 31 41

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i
Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade og i Det
Forenede Kongerige (Nordirland)under fglgende navne

AT Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionsldsung

BE Ibuprofen B. Braun 600 mg oplossing voor infusie.
BG M6ynpodeH b. bpayH 600 mg/100 ml nHdy3noHeH pa3TBop
Cz Ibuprofen B. Braun

DE Ibuprofen B. Braun 600 mg Infusionsldsung

DK [buprofen B. Braun

EE Ibuprofen B. Braun 600 mg infusioonilahus

ES Ibuprofeno B. Braun 600 mg solucién para perfusion
Fl Ibuprofen B. Braun 600 mg infuusioneste, liuos

FR Ibuproféne B. Braun 600 mg solution pour perfusion
HU Ibuprofen B. Braun 600 mg oldatos infuzio

IE Ibuprofen B. Braun 600 mg solution for infusion

IT Ibuprofene B. Braun 600 mg Soluzione per infusione
LU Ibuprofen B. Braun 600 mg solution pour perfusion
LV [buprofen B. Braun 600 mg Skidums infazijam

LT [buprofen B. Braun 600 mg infuzinis tirpalas

NL Ibuprofen B.Braun 600 mg oplossing voor infusie

NO Ibuprofen B. Braun 600 mg infusjonsvaeske, opplgsning
PL [buprofen B. Braun

PT Ibuprofeno B. Braun 600 mg solugédo para perfusao
RO Ibuprofen B. Braun 600 mg solutie perfuzabila

SE [buprofen B. Braun infusionsvatska, 16sning

Sl Ibuprofen B. Braun 600 mg raztopina za infundiranje
SK Ibuprofen B. Braun

UK (NI) | Ibuprofen 600 mg Solution for Infusion
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