Indleegsseddel: Information til patienten

Ibuprofen Aristo 400 mg filmovertrukne tabletter
Til brug hos voksne og unge med en kropsveagt pd mindst 40 kg (12 ar og aldre)

ibuprofen

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ibuprofen Aristo indeholder det aktive stof ibuprofen. Ibuprofen tilherer gruppen af NSAID’er (non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler). Ibuprofen Aristo nedsetter feber, lindrer smerter og har en
beteendelsesheemmende virkning.

Hos voksne og unge fra 12 ar og @ldre (med en kropsveegt pa mindst 40 kg) bruges Ibuprofen Aristo
til:

Symptomatisk behandling af smerter og betendelse ved gigtsygdomme (f.eks. rheumatoid arthritis),
degenerative arthritiske tilstande (f.eks. osteoarthritis), og ved smertefuld haevelse og betaendelse efter
bladdelslasioner.

Symptomatisk behandling af milde til moderate smerter og/eller feber.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ibuprofen Aristo

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

Tag ikke Ibuprofen Aristo:

- Hyvis du er allergisk over for ibuprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette l&egemiddel
(angivet i punkt 6). Symptomer pa en allergisk reaktion kan vaere hevede gjenldg, leeber, tunge
eller hals.

- Hyvis du tidligere har haft en allergisk reaktion (som bronkospasme (stramning af musklerne i
lungerne, som kan fore til astma og &ndened), astmaanfald, lebende nase, havede
naesepassager, hudreaktioner eller pludselig haevelse) efter indtagelse af acetylsalicylsyre eller
andre lignende smertestillende l&gemidler (NSAID er).



- Hvis du har en uforklarlig lidelse, som pavirker bloddannelsen.

- Hvis du har — eller tidligere har haft — tilbagevendende sér i maven/tolvfingertarmen (mavesar)
eller bledning (mindst 2 forskellige tilfeelde med bekraftede mavesér eller bledning).

- Hyvis du tidligere har haft bledning i mave-tarm-kanalen eller hul (perforation) i mave-tarm-
kanalen i forbindelse med tidligere behandling med NSAID’er.

- Hvis du har en aktiv bledning (herunder i hjernen).

- Hyvis du lider af alvorlig lever-, nyre- eller hjertesvigt.

- Hvis du er alvorligt dehydreret (f.eks. forarsaget af opkast, diarré eller utilstrackkeligt
vaeskeindtag).

- Hvis du er i de sidste tre maneder af din graviditet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet for du tager Ibuprofen Aristo.

Bivirkningerne kan minimeres ved at anvende den laveste effektive dosis, der er nadvendig for at
kontrollere symptomerne, i sa kort tid som muligt.

Du ber drefte din behandling med din lage eller apotekspersonalet for du tager Ibuprofen Aristo:

- Hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE, sommetider kendt som lupus) eller en
bindevaevssygdom (autoimmun sygdom, der pavirker bindevavet).

- Hvis du har eller har haft sygdomme i mave-tarm-kanalen (colitis ulcerosa, Crohns sygdom), da
din tilstand kan blive forverret.

- Hvis du har visse arvelige forstyrrelser i bloddannelsen (f.eks. akut midlertidig porfyri).

- Hvis du lider af nedsat lever- eller nyrefunktion.

- Hvis du lige har gennemgéet en sterre operation.

- Hvis du er overfalsom (allergisk) overfor andre stoffer.

- Hyvis du lider af hefeber, polypper i naesen eller kronisk obstruktive luftvejssygdomme, fordi du
har hejere risiko for allergiske reaktioner. De allergiske reaktioner kan forekomme som
astmaanfald (sdkaldt analgetisk astma), hurtig haevelse (Quinckes edem) eller naeldefeber.

- Hvis du er dehydreret.

- Hyvis du har en infektion (se afsnittet ’Infektioner” nedenfor).

Virkninger pa mave-tarm-kanalen

Samtidig brug af Ibuprofen Aristo med andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID’er), inklusive sakaldte COX-2 haemmere (cyclooxygenase-2 haemmere), bor undgas.

Blodning i mave-tarm-kanalen, mavesdr og hul (perforation) i mave-tarm-kanalen

Bladning i mave-tarm-kanalen, mavesér og hul (perforation) i mave-tarm-kanalen, sommetider med
dedeligt udfald, er blevet rapporteret for alle NSAIDer. Disse er opstaet pé alle tidspunkter i
behandlingen, med eller uden tidligere advarselssymptomer, eller tidligere forekomst af alvorlige
haendelser i mave-tarm-kanalen.

Risikoen for at opleve en bladning i mave-tarm-kanalen, mavesar og hul (perforation) i mave-tarm-
kanalen stiger med stigende doser af NSAID’er og er hgjere hos patienter, som tidligere har haft
mavesar, iser hvis der var komplikationer i form af bledning eller hul (perforation) i mave-tarm-
kanalen (se punkt 2 Tag ikke Ibuprofen Aristo”) og hos @ldre patienter. Disse patienter ber starte
behandlingen med den laveste tilgaengelige dosis.

For disse patienter savel som patienter, der har behov for yderligere behandling med lavdosis
acetylsalicylsyre eller andre leegemidler, der kan gge risikoen for mave-tarmsygdomme, ber
kombinationsbehandling med laegemidler, der beskytter mavens slimhinde (f.eks. misoprostol eller
protonpumpehammere) overvejes.

Hyvis du tidligere har haft bivirkninger, som har pavirket mave-tarm-kanalen — iser hvis du er ®ldre —
ber du kontakte en lege, hvis du oplever usedvanlige mavesymptomer (iser bledning i mave-tarm-
kanalen), navnlig i starten af behandlingen.



Forsigtighed tilrades, hvis du samtidig tager andre laegemidler, der kan gge risikoen for mavesar eller
bladning, f.eks. orale kortikosteroider, antikoagulanter (blodfortyndende leegemidler) som warfarin,
selektive serotoningenoptagelseshaemmere (bruges til behandling af psykiske lidelser inklusive
depression) eller legemidler, der heemmer sammenklumpning af blodpladerne (blodpladeaggregering)
sdsom acetylsalicylsyre (se punkt 2 ”Brug af andre leegemidler ssmmen med Ibuprofen Aristo™).

Hvis du udvikler blgdning i mave-tarm-kanalen eller mavesar i lgbet af behandlingen med Ibuprofen
Aristo, skal behandlingen afbrydes og en lege konsulteres.

Virkninger pa hjerte-kar-systemet

Antiinflammatoriske/smertestillende leegemidler, som ibuprofen kan vere forbundet med en lille, oget
risiko for hjerteanfald eller slagtilfelde (hjernebledning eller blodprop i hjernen), iser nar det
anvendes i hgje doser. Overskrid ikke den anbefalede dosis eller behandlingsvarigheden.

Du ber tale med din leege eller apotekspersonalet om din behandling, fer du tager Ibuprofen Aristo:

- Hyvis du har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt og angina pectoris (brystsmerter), eller hvis
du har haft et hjerteanfald, by-pass operation, perifer okklusiv arteriesygdom (déarligt blodomlab
i benene eller fodderne pga. indsnavrede eller blokerede arterier), eller nogen form for
slagtilfeelde (herunder "mini-slagtilfelde" eller forbigaende iskeemiske anfald, "TIA").

- Hvis du har forhejet blodtryk, diabetes eller forhgjet kolesterol eller, hvis der er nogen i din
familie, der har haft hjertesygdomme eller slagtilfzlde eller, hvis du er ryger.

Tegn pé en allergisk reaktion over for dette l&egemiddel, herunder andedretsproblemer, haevelse af
ansigt og nakkeomrade (angiogdem) og brystsmerter er blevet rapporteret med ibuprofen. Stop straks
brugen af Ibuprofen Aristo og kontakt straks din leege eller leegevagten, hvis du bemerker nogen af
disse tegn.

Hudreaktioner

Der er rapporteret om tilfzelde af alvorlige hudreaktioner, herunder eksfoliativ dermatitis, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, leegemiddelfremkaldt reaktion
med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut generaliseret eksantemates pustulose
(AGEDP) i forbindelse med behandling med ibuprofen. Stop med at bruge Ibuprofen Aristo og sog
straks laegehjelp, hvis du bemarker nogen af de symptomer, der er relateret til disse alvorlige
hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Det anbefales, at Ibuprofen Aristo undgas i forbindelse med en skoldkoppeinfektion
(varicellainfektion).

Infektioner

Ibuprofen Aristo kan skjule tegn pa infektioner, herunder feber og smerter. Det er derfor muligt, at
Ibuprofen Aristo kan forsinke relevant behandling af infektion, hvilket kan medfere en oget risiko for
komplikationer. Dette er observeret ved bakteriel lungebeteendelse og bakterielle hudinfektioner i
forbindelse med skoldkopper. Hvis du tager dette leegemiddel, mens du har en infektion, og dine
symptomer varer ved eller bliver verre, skal du kontakte en leege med det samme.

Andre advarsler

I meget sjeeldne tilfeelde er der observeret alvorlige, akutte overfelsomhedsreaktioner (f.eks.
anafylaktisk chok). Behandlingen skal stoppes ved de forste tegn pé en overfolsomhedsreaktion efter
indtagelse af Ibuprofen Aristo, og en lge ber konsulteres. Den nedvendige behandling, athengig af
symptomerne, skal iveerksattes af sundhedspersonalet.

Ibuprofen, kan midlertidigt haemme blodpladefunktionen (blodpladeaggregering). Patienter med
koagulationssygdomme ber derfor overvages ngje.

I forbindelse med forleenget behandling med Ibuprofen Aristo, skal levertal, nyrefunktion og
blodceller tjekkes jeevnligt.



Hvis Ibuprofen Aristo indtages for kirurgiske indgreb, skal laegen eller tandlaegen konsulteres/
informeres.

Langerevarende brug af enhver type smertestillende l&egemiddel mod hovedpine kan gere hovedpinen
veerre. Hvis denne situation opleves, eller mistenkes, ber forudgédende leegelig vurdering overvejes og
behandlingen ber ophere.

Generelt kan regelmeessigt indtag af smertestillende l&egemidler, iseer ved kombination af flere typer af
smertestillende laegemidler, fore til permanent nyrepévirkning, med en risiko for nyresvigt (analgetisk
nefropati). Denne risiko kan gges under fysisk belastning forbundet med tab af salt og dehydrering.
Derfor ber det undgas.

Risikoen for nyresvigt er gget hos dehydrerede patienter, aldre og de der tager diuretika og ACE-
hammere.

Patienter, der rapporterer gjensygdomme i lgbet af behandlingen med ibuprofen, ber afbryde
behandlingen og henvises til gjenundersggelser.

ZEldre patienter

Hos @ldre patienter forekommer bivirkninger hyppigere efter brug af non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler, is@r bledning og hul (perforation) i mave-tarm-kanalen, som i nogle
tilfzelde kan vaere livstruende. Af denne grund kraves sarlig teet medicinsk overvagning hos &ldre
patienter.

Beorn og unge
Der er en risiko for nedsat nyrefunktion hos dehydrerede unge.

Brug af andre leegemidler sammen med Ibuprofen Aristo
Forteel det altid til din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Ibuprofen Aristo kan pévirke eller blive pavirket af visse andre leegemidler. For eksempel:

- Digoxin, phenytoin og lithium: Samtidig brug af Ibuprofen Aristo og digoxin (bruges til at
styrke hjertet), phenytoin (bruges til behandling af krampeanfald/epilepsi) eller lithium (bruges
til behandling af for eksempel depression) kan ege koncentrationen af disse leegemidler i blodet.
Overvagning af niveauet af lithium i blodet er nedvendig. Overvégning af niveauet af digoxin
og phenyotin i blodet er anbefalet.

- Antikoagulanter (dvs. blodfortyndende/forebygger sammenklumpning af blodplader, f.eks.
acetylsalicylsyre, warfarin, ticlopidin). NSAID’er kan ege virkningen af antikoagulanter sdsom
wafarin.

- Diuretika (vanddrivende tabletter) og leegemidler mod forhgjet blodtryk:

F.eks. ACE-heemmere, betablokkere og angiotensin-II receptor antagonister. Samtidig brug af
Ibuprofen Aristo og kalium-besparende diuretika (visse typer vanddrivende tabletter) kan fore
til en pgning i kaliumniveauerne i blodet. Overvagning af niveauet af kalium i blodet er derfor
anbefalet.

- Lagemidler, der nedsatter forhgjet blodtryk (ACE-h@&mmere som captopril, betablokkere som
atenolol, angiotensin II receptor antagonister som losartan): Ibuprofen Aristo kan reducere
virkningen af ACE-haemmere (bruges til behandling af hjertesvigt og forhgjet blodtryk). Ved
samtidig brug, er der endvidere en gget risiko for, at nedsat nyrefunktion kan forekomme.

- Colestyramin (et laegemiddel, som bruges til at senke kolesterol) kan, brugt i kombination med
Ibuprofen Aristo, nedsette absorptionen af Ibuprofen Aristo i mave-tarm-kanalen. Den kliniske
betydning er imidlertid ukendt.

- Andre smertestillende leegemidler: Samtidig brug af Ibuprofen Aristo med andre
anitinflammatoriske og smertestillende laegemidler af NSAID-gruppen, inklusive COX-2
hammere (f.eks. celecoxib) kan ege risikoen for sér og bledninger i mave-tarm-kanalen.

- Hemmere af blodpladesammenklumpning og visse antidepressiva (selektive
serotoningenoptagelseshaemmere/SSRI’er) kan gge risikoen for bladning i mave-tarm-kanalen.



- Methotrexat: Indtagelse af Ibuprofen Aristo indenfor 24 timer for eller efter indtagelse af
methotrexat (bruges til behandling af visse former for kreeft eller gigt) kan medfere agede
methotrexat koncentrationer og en egning i dets bivirkninger.

- Ciclosporin og tacrolimus kan medfere nyreskader.

- Probenecid eller sulfinpyrazon: Laegemidler indeholdende probenecid eller sulfinpyrazon
(bruges til behandling af urinsur gigt) kan forsinke udskillelsen af ibuprofen. Dette kan fore til
ophobning af Ibuprofen Aristo i kroppen, med en ggning af dets bivirkninger.

- Sulfonylurinstoffer: Ved samtidig brug af Ibuprofen Aristo og sulfonylurinstoffer (leegemidler,
som bruges til behandling af diabetes), anbefales det for en sikkerheds skyld at kontrollere
blodsukkeret.

- Zidovudin: Der er evidens, der tyder pa en hgjere risiko for heemarthrose (blodansamling i led)
og bld mearker (haamatom) i HIV-positive patienter med haeemofili, som bruger zidovudin (et
anti-viralt leegemiddel, der bruges til behandling af HIV-infektioner) sammen med ibuprofen.

- Antibiotika af quinolon gruppen: Risikoen for krampeanfald kan eges, nér antibiotika kaldet
quinoloner, sasom ciprofloxacin, og ibuprofen tages samtidigt.

- Aminoglykosider: Kombineret brug af Ibuprofen Aristo med aminoglykosider (en type af
antibiotika) med NSAID’er kan nedsatte udskillelsen af aminoglykosider.

- Voriconazol og fluconazol (CYP2C9 heemmere, som anvendes mod svampeinfektioner), da
virkningen af ibuprofen kan gges. En reduktion i ibuprofen dosis ber overvejes, iser nar heje
ibuprofen doser gives sammen med enten voriconazol eller fluconazol.

- Ginkgo biloba (naturlegemiddel) kan @ge risikoen for bladning med NSAID’er.

- Mifepriston: Kombineret brug af mifepriston med andre antiinflammatoriske- og
smertestillende leegemidler af NSAID-gruppen (dvs. ibuprofen) kan nedsatte virkningen af
mifepriston.

- Ritonavir: Kombineret brug med ritonavir (et anti-viralt laegemiddel, som bruges til behandling
af HIV-infektioner) kan gge plasmakoncentrationerne af smertestillende leegemidler i NSAID-
gruppen.

- Alkohol, bisfosfonater og oxpentifillin (pentoxifyllin): Kombineret brug af ibuprofen med
alkohol, bifosfonater (anvendes mod osteoporose) eller pentoxifyllin (bruges til perifere
arterielle kredslabsproblemer) kan gge bivirkninger i mave-tarm-kanalen og risikoen for
bladning og mavesar.

- Baclofen (muskelafslappende) pa grund af hgjere toksicitet af baclofen.

- Lagemidler til behandling af betaendelse (kortikosteroider), da der er gget risiko for sar eller
bledning i mave-tarm-kanalen.

Visse andre leegemidler kan ogsa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med Ibuprofen Aristo.
Du ber derfor altid sege radgivning hos din leege eller apotekspersonalet, for du bruger Ibuprofen
Aristo sammen med andre leegemidler.

Brug af Ibuprofen Aristo sammen med alkohol
Alkohol kan gge bivirkningerne af Ibuprofen Aristo, is®r dem, der pavirker centralnervesystemet og
mave-tarm-kanalen. Du ber helst ikke drikke alkohol, mens du bruger Ibuprofen Aristo.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Forteael din laege, hvis du bliver gravid, mens du tager Ibuprofen Aristo. Tag ikke dette leegemiddel i de
sidste tre maneder af graviditeten, da det kan skade dit ufedte barn eller forarsage problemer ved
fodslen. Det kan forérsage nyre- og hjerteproblemer hos dit ufedte barn. Det kan pavirke din og dit
barns tilbgjelighed for at blade og forsinke eller forleenge fodslen.

Du ber ikke tage Ibuprofen Aristo i de ferste 6 maneder af graviditeten, medmindre det er absolut
nedvendigt og anbefalet af din lzge.

Hvis du har brug for behandling i denne periode, eller mens du forsgger at blive gravid, ber du tage
laveste dosis. Hvis du tager det i mere end et par dage fra og med 20 uge af graviditeten og fremefter,




kan Ibuprofen Aristo forarsage nyreproblemer hos dit ufedte barn, hvilket kan fore til lavt niveau af
fostervandet, der omgiver barnet (oligohydramnios) eller forsnevring af et blodkar (ductus arteriosus)
i barnets hjerte. Hvis du har brug for behandling i mere end et par dage, kan din leege anbefale
yderligere overvagning,.

Amning

Kun sma mangder af ibuprofen passerer over i modermalken, og det vil normalt ikke vaere
ngdvendigt at stoppe amningen under kortvarig behandling med den anbefalede dosis for feber og
smerter. Hvis der derimod er tale om leengerevarig behandling eller der er ordineret hgjere doser, ber
der overvejes tidlig fravenning.

Frugtbarhed
Ibuprofen kan gere det vanskeligere at blive gravid. Hvis du planleegger at blive gravid, eller hvis du
har problemer med at blive gravid, ber du fortelle det til din leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ibuprofen pavirker generelt ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene
maskiner. Ved hgjere doser kan der derimod forekomme bivirkninger pa centralnervesystemet, sisom
treethed og svimmelhed, og evnen til at reagere og deltage aktivt i trafikken og til at betjene maskiner
kan veere nedsat i enkelte tilfeelde. Dette er isaer vigtigt, nar det kombineres med alkohol.

Ibuprofen Aristo indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Ibuprofen Aristo indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det
er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Ibuprofen Aristo

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Du ber anvende den laveste effektive dosis 1 den kortest mulige tid, som er nadvendig for at lindre
symptomerne. Hvis du har en infektion, skal du kontakte en lege med det samme, hvis symptomerne
(f.eks. feber eller smerter) varer ved eller bliver verre (se punkt 2).

Den sadvanlige dosis er:
Smerter og/eller feber

Voksne og unge med en kropsveegt pd mindst 40 kg (fra 12 ar og aldre)

Halvdelen af en 400 mg tablet eller en hel 400 mg tablet, som en enkeltdosis. Om nedvendigt kan der
tages yderligere doser pa 200 mg eller 400 mg ibuprofen. Det respektive doseringsinterval ber velges
i overensstemmelse med de observerede symptomer og den maksimale anbefalede daglige dosis. Det
ber ikke vaere mindre end 6 timer. Tag ikke mere end 1 200 mg ibuprofen i lobet af en 24-
timersperiode.

Gigtsygdomme og smertefuld havelse og betaendelse efter bleddelsskader

Voksne

Den sadvanlige enkeltdosis er 400-600 mg ibuprofen. Den anbefalede daglige dosis er 1 200-1 800
mg i delte doser. Der bar vare et interval pd mindst 6 timer mellem doserne. Nogle patienter kan
opretholdes pa 600-1 200 mg dagligt. [ svere eller akutte tilstande, kan det vere en fordel at ege dosis,



indtil den akutte fase er bragt under kontrol, forudsat at den daglige dosis ikke overstiger 2 400 mg i
delte doser.

Unge fra 12 ar (med en kropsveaegt pa mindst 40 kg)
Den anbefalede dosis ber justeres efter vaegt: 20-40 mg/kg dagligt (maks. 2 400 mg dagligt) i 3-4
opdelte doser.

Specielle populationer
Hvis du har sver lever- og nyresygdom eller er aldre, vil din leege forteelle dig om den korrekte dosis,
som du skal tage, hvilket vil veere den laveste mulige dosis.

Brug til bern og unge
Ibuprofen Aristo 400 mg filmovertrukne tabletter er ikke indiceret til unge med en kropsvagt under 40
kg eller til bern under 12 &r.

Indtagelse

Ibuprofen Aristo er til anvendelse gennem munden.

Tag tabletterne sammen med et glas vand.

Tabletterne ber ikke knuses, tygges eller suges for at undgd mave- eller halsirritation. Tabletten kan
dog deles i to lige lige store doser.

Det anbefales, at patienter med en folsom mave tager Ibuprofen Aristo sammen med mad.

Behandlingsvarighed
Den behandlende laege fastlegger behandlingsvarigheden.
Ved gigtsygdomme kan det vaere pakraevet, at bruge Ibuprofen Aristo i en leengere periode.

Hvis du har taget for meget Ibuprofen Aristo
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Ibuprofen Aristo, end der
star i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du tager mere Ibuprofen Aristo, end du ber, eller hvis bern har indtaget dette laegemiddel ved et
uheld, ber du altid kontakte en laege eller neermeste hospital, for at fa en vurdering af risikoen, og
vejledning omkring den videre behandling.

Symptomerne pa overdosering kan inkludere kvalme, mavesmerter, opkastning (kan indeholde striber
af blod) eller mere sjeldent, diarré. I tilleg, hovedpine, bledning i mave-tarm-kanalen, sleret syn,
ringen for erene, forvirring og uftrivillige gjenbevegelser, og forverring af astma hos astmatikere. Ved
hgje doser: dgsighed, desorientering, brystsmerter, hjertebanken, tab af bevidsthed, koma, kramper
(hovedsageligt hos bern), svaghed og svimmelhed, blod i urinen, lave kaliumniveauer i blodet, lavt
blodtryk, egede kaliumniveauer i blodet, aget prothrombintid/INR, akut nyresvigt, leverskade, nedsat
vejrtrekningsevne (respirationsdepression), lilla misfarvning af huden (cyanose), kuldegysninger og
andedreetsbesvaer er blevet rapporteret.

Hyvis du har glemt at tage Ibuprofen Aristo
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Med hensyn til felgende bivirkninger skal det huskes, at disse hovedsageligt er dosisathangige og
personafthangige.



De mest almindelige observerede bivirkninger pavirker mave-tarm-kanalen. Sar i
maven/tolvfingertarmen (mavesér), hul (perforation) i mave-tarm-kanalen eller bladning, undertiden
dedelig, kan forekomme, iser hos @ldre patienter (se punkt 2: ”Advarsler og

forsigtighedsregler”). Kvalme, opkastning, diarré, luftafgang fra tarmen (flatulens), forstoppelse,
fordgjelsesproblemer, mavesmerter, tjeerefarvet afforing, opkastning af blod, sér (ulceration) i mund-
og halsregionen (ulcerativ stomatitis), forveerring af colitis og Crohns sygdom (se punkt 2: ”Advarsler
og forsigtighedsregler”) er blevet rapporteret efter brug. Mindre hyppigt er der observeret betendelse i
maveslimhinden (gastritis). Isaer risikoen for at udvikle bledning i mave-tarm-kanalen athaenger af
dosisniveau og behandlingens varighed.

Ophobning af veevsvaeske (edem), forhgjet blodtryk og hjertesvigt er blevet rapporteret i forbindelse
med behandling med NSAID’er.

De alvorligste bivirkninger

- Stop med at tage Ibuprofen Aristo og kontakt straks en laege hvis du udvikler svere
generelle allergiske (overfolsomhed) reaktioner, en meget sjeelden bivirkning (kan pavirke op til
1 ud af 10 000 personer):

Disse kan vise sig som:

- Haevelse i ansigtet (ansigtsedem), tungen eller halsen (havelse af struben (larynx) med
indsnavring af luftvejene).

- Vejrtrekningsbesveer.

- Hurtig puls.

- Fald i blodtrykket op til livstruende chok.

- Brystsmerter, som kan vere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion kaldet Kounis
syndrom [Ikke kendt frekvens (frekvensen kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
data)].

- Ibuprofen Aristo kan forarsage en reduktion i antallet af hvide blodlegemer [agranulocytose, en
meget sjelden bivirkning (kan pavirke op til 1 ud af 10 000 personer)] med nedsat
infektionsresistens. Du ber straks kontakte din laege, hvis du oplever en infektion med
symptomer som feber og alvorlig forringelse af din generelle tilstand, eller feber med lokale
infektionssymptomer, som betaendelse 1 halsen/svaelget/munden eller urinproblemer. Det er
vigtigt, at informere din leege om dine legemidler.

- Stop straks brugen af Ibuprofen Aristo og kontakt straks din lage eller lzegevagten, hvis
du bemeaerker nogen af disse tegn:

- Radlige, ikke haevede, malskivelignende eller runde pletter pa overkroppen, ofte med
blarer i midten, afskalning af huden, sar omkring munden, halsen, nasen, kensdelene og
gjnene. Disse alvorlige hududslet kan opsté efter et forleb med feber og
influenzalignende symptomer [eksfoliativ dermatitis, erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom] [en meget sjelden bivirkning (kan péavirke op til 1 ud af 10 000
personer)].

- Derudover kan en alvorlig hudreaktion kendt som DRESS-syndrom forekomme.
Symptomer pd DRESS inkluderer: Hududslet, feber, haevelse af lymfeknuder og en
stigning i eosinofiler (en type af hvide blodlegemer) [frekvensen er ikke kendt
(frekvensen kan ikke estimeres ud fra tilgaengelige data)].

- Udslet eller slimhindelaesioner. De svaere udslat kan omfatte blarer pa huden, isaer pa
ben, arme, haender og fedder, som ogsa kan involvere ansigt og laber. Dette kan blive
endnu mere alvorligt, nar blererne bliver sterre og spreder sig ud, og dele af huden kan
skalle af (toksisk epidermal nekrolyse) [en meget sjelden bivirkning (kan pavirke op til 1
ud af 10 000 personer)]. Der kan ogsa opsta en svear infektion med edelaeggelse (nekrose)
af hud, vaevet under huden og muskler.

- Etradt, skellende og udbredt udslaet med buler under huden og blaerer, primeert i
hudfolder, pa kroppen og evre ekstremiteter ledsaget af feber, saedvanligvis 1 begyndelsen
af behandlingen (akut generaliseret eksantemates pustulose) [frekvensen er ikke kendt
(frekvensen kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)].

- Stop med at tage Ibuprofen Aristo, hvis du oplever relativt sveere smerter i den gvre del af
maven, opkastning af blod, blodig affering og/eller sort affering og fortzel det straks til din lege.



- Vaskeophobning i kroppen (edemer), navnlig hos patienter med forhgjet blodtryk
(hypertension) eller nyreproblemer, nefrotisk syndrom, interstitiel nefritis, der kan ledsages af
akut nyreinsufficiens (nyresvigt) [ikke almindelig bivirkning (kan pavirke op til 1 ud af 100
personer)]. Nedsat urinproduktion, veeskeophobning i kroppen (edem) og utilpashed (generel
sygdomsfolelse) kan vaere tegn pa nyresvigt.

Hvis nogle af de neevnte symptomer opstar eller bliver varre, skal du stoppe med at tage Ibuprofen
Aristo og straks kontakte din lege.

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):

- Komplikationer i mave-tarm-kanalen, f.eks. halsbrand, mavesmerter, kvalme, opkastning,
luftafgang fra tarmen (flatulens), diarré, forstoppelse, fordgjelsesproblemer og mindre blodtab
fra mave-tarm-kanalen, der kan fore til blodmangel i enkeltstdende tilfaelde.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

- Sygdomme i centralnervesystemet, sdsom hovedpine, svimmelhed, sevnleshed, ophidselse,
irritabilitet eller traethed.

- Sar i maven/tarmen (mavesar), i nogle tilfzelde med bledning og perforation (hul i mave-tarm-
kanalens veg), i nogle tilfeelde kan der forekomme dedelige udfald, isar hos a&ldre patienter,
ulcergs stomatitis (betaendelse i maveslimhinden med sar), forverring af colitis eller Crohns
sygdom (tyktarmsbetendelse).

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
- Synsforstyrrelser. I dette tilfaelde skal du stoppe med at bruge ibuprofen og fortalle det til din

leege.

- Betandelse i maveslimhinden (gastritis).

- Overfolsomhedsreaktioner, som hududslet og klgende hud, samt astmaanfald (med et muligt
fald i blodtrykket).

I sadanne tilfaelde skal du straks fortaelle det til en leege og stoppe med at tage Ibuprofen Aristo.

Sjzeldne bivirkninger (kan péavirke op til 1 ud af 1 000 personer):

- Ringen for grerne (tinnitus).

- Horetab.

- Beskadigelse af nyrevaev (papiller nekrose), gget koncentration af urinsyre i blodet, forhgjet
koncentration af urinstof i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 000 personer):

- Sygdomme i bloddannelsen, sdsom reduktion i antal rede blodlegemer eller haemoglobin
(blodmangel), hvide blodlegemer (leukopeni) eller i blodpladeniveauet (trombocytopeni), og
andre sygdomme i blodet (pancytopeni, agranulocytose, eosinofili, koagulopati, neutropeni,
aplastisk anzemi eller hemolytisk anemi). De forste symptomer kan vaere feber, halsbetendelse,
yderligere sar i munden, influenzalignende symptomer, sver trathed, bledning i naese og hud.

- Forverring af infektionsrelateret beteendelse (f.eks. udvikling af nekrotiserende fascitis) er
blevet beskrevet ved midlertidig brug af visse typer antiinflammatoriske midler (non-steroide
antinflammatoriske l&egemidler, som Ibuprofen Aristo ogsa tilherer).

Hyvis der opstar tegn pa infektion eller forveerring, mens du bruger Ibuprofen Aristo (f.eks.
redme, havelse, overophedning, smerter, feber), ber du derfor straks konsultere en laege. Din
leege vil undersoge, om du har brug for antibiotikabehandling.

- Symptomer pé aseptisk meningitis (betandelse i hjernehinden, som ikke er forarsaget af
infektion) er blevet observeret under brug af ibuprofen, sdsom sver hovedpine, kvalme, opkast,
feber, stiv nakke eller nedsat bevidsthed. Der ser ud til at vaere en gget risiko hos patienter, der
allerede lider af visse autoimmune sygdomme (systemisk lupus erythematosus, blandet
bindevavssygdom).

- Lave niveauer af blodsukker (hypoglykami).




- Lave niveauer af natrium i blodet (hyponatrieemi).

- Hjertebanken, svaghed i hjertemusklen (hjertesvigt), hjerteanfald.

- Forhgjet blodtryk (hypertension).

- Betaendelse 1 blodkar (vasculitis).

- Betendelse i spiseraret (gsofagus) eller bugspytkirtlen (pankreatitis), forsnaevring af tarmen
(diafragma-lignende strikturer i tarmen).

- Psykotiske reaktioner, hallucinationer, forvirring, depression og angst.

- Astma, sveert ved at treekke vejret (dyspng), bronkospasme.

- Gulfarvning af gjne og/eller hud (gulsot), nedsat leverfunktion, leverskade, iseer ved
langtidsbehandling, leversvigt, akut leverbetandelse (hepatitis).

- Haértab (alopecia), rede eller lilla misfarvede pletter pa huden (purpura) eller
lysfolsomhedsreaktioner (udlest af sollys).

- I enkeltstaende tilfaelde kan der forekomme svare hudinfektioner og bleddelskomplikationer
ved skoldkopper (varicellainfektion).

Ikke kendt frekvens (frekvensen kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):
- Betandelse i neseslimhinden (rhinitis).

- Prikken og snurren (parastesi) og beteendelse i synsnerven (optisk neuritis).

- Fejlfunktion i nyrene.

Lagemidler, som Ibuprofen Aristo kan veare forbundet med en let gget risiko for hjerteanfald
(hjerteinfarkt”) eller slagtilfzlde.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

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 sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ibuprofen Aristo indeholder:

- Aktivt stof: Ibuprofen.

Hver filmovertrukket tablet indeholder 400 mg ibuprofen.
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- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Hypromellose, croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk
cellulose, pregelatineret majsstivelse, vandfti kolloid silica, natriumlaurylsulfat og
magnesiumstearat.
Filmovertrek: Hypromellose, titandioxid (E171), talcum, propylenglycol.

Udseende og pakningsstorrelser
Hyvide til naesten hvide, runde filmovertrukne tabletter med en delekarv pa den ene side og en diameter pa
12 mm.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Ibuprofen Aristo 400 mg filmovertrukne tabletter er tilgeengelige i blisterpakninger med 10, 12, 20, 24,
30, 50, 60, 84, 100, 250 eller 500 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafle 8-10

13435 Berlin
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest endret januar 2025
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