INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ibutop® 5 % creme

ibuprofen

Lzes denne indlzegsseddel grundigt. Inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den in-
deholder vigtige oplysninger.

Brug Ibutop ngjagtigt som beskrevet 1 denne indlegsseddel eller efter de anvisninger, apoteksperso-

nalet, har givet dig.

e  Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at laese den igen.

o Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

o Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre i lebet af 3 dage.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Ibutop er et smertestillende og beteendelsesdempende legemiddel, som tilherer gruppen non-stero-
ide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID).

Du kan bruge Ibutop til pasmering af huden over led eller muskler, hvor der er tegn pa betendelse
(heevelse, radme og smerter).

Hvis din laege har sagt, at du skal bruge Ibutop creme til noget andet, skal du altid felge leegens an-
visning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ibutop

Brug ikke Ibutop:

e Huvis du er allergisk over for ibuprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

e Huvis du tidligere har haft vejrtraekningsproblemer, haevet tunge, leber og ansigt, astma, snue el-
ler nzeldefeber efter behandling med acetylsalicylsyre eller andre smertestillende laegemidler 1
gruppen NSAID.

e Paskadet hud (f.eks. ved eksem, akne (uren hud), betaendelse, abne sar).



e Hvis du er i de sidste tre méneder af graviditeten (se afsnit *Graviditet, amning og fertilitet’)

Advarsler og forsigtighedsregler
Ver opmarksom pa felgende:
e Du m4 ikke bruge Ibutop under tetsluttende forbinding.
e Ibutop mé ikke komme 1 gjne eller pa slimhinder. Hvis du fér udslat, skal du stoppe behand-
lingen med Ibutop.
¢ Du ma ikke bruge Ibutop i lengere tid, da det giver risiko for kontaktallergi.
e Du ma ikke tage solbad eller bruge solarium, og du mé ikke opholde dig leenge i1 solen, mens
du bruger Ibutop.
e Du ma ikke bruge Ibutop pa store hudomrader.
e Du ber tale med legen, hvis du lider af en lungesygdom inden brug af Ibutop.

Alvorlige hudreaktioner, herunder eksfoliativ dermatitis, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, l&egemiddelreaktion med eosinofili og systemiske sympto-
mer (DRESS) og akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), er blevet rapporteret 1 forbin-
delse med behandling med ibuprofen. Fortel det straks til l&egen, og stop med at bruge Ibutop, hvis
du oplever nogen af symptomerne pa de alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet 1 punkt 4.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ibutop
Forteel det altid til leegen eller pd apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler.

Du ber ikke bruge Ibutop, hvis du samtidig bruger andre leegemidler pd huden.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet
Kontakt din laege, hvis du bliver gravid, mens du bruger Ibutop.

Du m4 ikke bruge Ibutop, hvis du er i de sidste tre maneder af graviditeten. Du ber ikke bruge
Ibutop 1 de forste seks maneder af graviditeten, medmindre din laege finder det absolut nedvendigt.
Hvis du har brug for behandling i denne periode, skal du bruge den lavest mulige dosis i den kortest
mulige periode.

Orale former (f.eks. tabletter) af ibuprofen kan forarsage bivirkninger hos dit ufedte barn. Det vides
ikke, om den samme risiko gelder for ibuprofen, nar det bruges pa huden.

Amning

Kun sma mengder af [butop treenger over i modermelken, og det er normalt ikke nedvendigt at
stoppe amning ved kortvarig behandling. Hvis du ammer, ma du ikke bruge Ibutop pa dine bryster.
Ej heller pé storre hudomrader i l&ngere tid.

Fertilitet
Ibutop kan gere det svaerere at blive gravid. Tal med laegen, hvis du ensker at blive gravid.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Ibutop pévirker ikke din evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Ibutop indeholder propylenglycol (E1520)
Dette legemiddel indeholder 50 mg propylenglycol pr 1 g og kan give irritation af huden.

Ibutop indeholder natriummethylparahydroxybenzoat (E219)
Natriummethylparahydroxybenzoat kan give allergiske reaktioner (kan optraede efter behandlin-

gen).

Ibutop indeholder duftstoffer med allergener

Dette leegemiddel indeholder duftstoffer med allergener benzylalkohol, benzylbenzoat, citral, citro-
nellol, coumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen/d-limonen og linalool. Disse kan give allergi-
ske reaktioner.

3. Sadan skal du bruge Ibutop
Brug altid Ibutop nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Ma kun anvendes pa huden. Ma ikke sluges.
Du skal smere et tyndt lag creme pé huden.

Den szdvanlige dosis er:

Voksne

Anvend 4-10 cm creme svarende til 2-5 g (100-250 mg ibuprofen) creme. Cremen masseres godt
ind 1 huden over det angrebne omrade 3-4 gange daglig.

Den maksimale daglige dosis er 20 g creme, svarende til 1000 mg ibuprofen.

Efter pdsmering skal haenderne torres med absorberende papir (f.eks. kekkenrulle) og derefter va-
skes, med mindre det er heenderne, der behandles. Vent med at bade indtil Ibutop er terret ind.

Kontakt leegen, hvis symptomerne er vedvarende eller forvaerres 3 dage efter behandlingens start.

Born og unge
Du ma kun bruge Ibutop til bern under 15 ér efter aftale med leegen.

Hyvis du har brugt for meget Ibutop
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere creme, end der star her,
eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at bruge Ibutop
Du ma ikke bruge dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den sadvan-

lige dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Vejrtreekningsbesver, hvis du er overfolsom for acetylsalicylsyre. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.
o Kiraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Pludseligt hududslat, andedratsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktiske reaktioner). Kan vere livsfarligt. Ring 112.
e Nyreskade evt. med akut nyresvigt med aftagende urinproduktion. Kontakt leege eller skade-
stue.

Stop med at bruge ibuprofen, og seg straks leegehjzelp, hvis du oplever nogen af felgende
symptomer:
¢ Radlige, ikke-havede, malformede eller cirkulere pletter pa overkroppen, ofte med centrale
blerer, hudafskalning, sar i mund, hals, nese, kensorganer og gjne. Disse alvorlige hud-
udsleet kan begynde med feber og influenzalignende symptomer [eksfoliativ dermatitis, eryt-
hema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse].
e Udbredt udslet, hej legemstemperatur og haevede lymfeknuder (DRESS-syndrom).
e Et radt, skellende, udbredt udslet med buler under huden og blarer, ledsaget af feber.
Symptomerne optraeder normalt ved behandlingens start (akut generaliseret eksantemates
pustulose).

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
¢ Roadmen af huden
e Hududslat
e Kloge og eksem.

Sjzeldne bivirkninger (kan foreckomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben
e Mavesmerter.

Meget sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Naldefeber og havelser. Kan vaere alvorligt. Tal med legen. Hvis der er havelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det vere livsfarligt. Ring 112.

Ikke kendte bivirkninger (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
e [okale hudreaktioner, der kan sprede sig ud over det smurte omrade.
e Huden bliver folsom over for lys.

Tal med leegen eller med apotekspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller
hvis du fér bivirkninger, som ikke er navnt her.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Ibutop utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag 1 den navnte maned.

Holdbarheden efter &bning er 12 maneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide legemiddelrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.
Disse forholdsregler vil hjelpe til at beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ibutop 5 %, creme indeholder

Aktivt stof: Ibuprofen.

Ovrige indholdsstoffer: Macrogolstearat (1500 og 5000), triglycerider (middelkaedelengde), glyce-
rolmonostearat (E471), propylenglycol (E1520), xanthangummi (E415), renset vand, lavendelolie*,
orangeolie*, natriummethylparahydroxybenzoat (E219).

*Indeholder flere indholdsstoffer.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende

Ibutop er en hvid creme.

Pakningsstorrelser
Ibutop fas i tuber af 50 g og 100 g.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dolorgiet Arzneimittel
Otto-von-Guericke Straf3e 1
D-53754 St. Augustin, Bonn
Tyskland.

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret 03/2025
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