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Indleegsseddel: Information til brugeren
Ibuprofen Orifarm 200 mg filmovertrukne tabletter
ibuprofen

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger, laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken har givet dig.

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
- Kontakt lzegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ibuprofen Orifarm
Sédan skal du tage Ibuprofen Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oghrLbdE

1. Virkning og anvendelse

Ibuprofen Orifarm er smertestillende medicin. Det tilhgrer gruppen af NSAID (non-steroide
antiinflammatoriske stoffer). Ibuprofen Orifarm bruges til behandling af svage smerter.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ibuprofen Orifarm

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

Tag ikke Ibuprofen Orifarm hvis du
er allergisk overfor ibuprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ibuprofen Orifarm (angivet i pkt.
6).

- har svaert nedsat hjerte-, nyre eller leverfunktion.

- tidligere har haft blgdning eller hul i mave-tarmkanalen i forbindelse med behandling med
smertestillende medicin (NSAID).

- har aktivt eller tilbagevendende blgdende tyktarmsbetendelse, Crohns sygdom, mavesar eller blgdning
fra mave-tarmkanalen.

- tidligere har haft astma eller astmalignende anfald, haevelser i hud og slimhinder, naldefeber eller snue
udlgst af acetylsalicylsyre eller anden smertestillende medicin (NSAID).

- har tendens til blgdninger.

- er gravid i 7. - 9. maned.

- har skoldkopper.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Anti-inflammatorisk (heemmer betaendelses lignende tilstande)/smertestillende medicin som f.eks. ibuprofen
kan vere forbundet med en let gget risiko for hjerteanfald eller slagtilfelde, serligt nar det bruges i hgje
doser. Tag ikke mere leegemiddel end anbefalet, og tag ikke leegemidlet i leengere tid end anbefalet.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager lbuprofen Orifarm, hvis du

- har en infektion (se afsnittet "Infektioner" nedenfor).

har astma, allergi eller kronisk snue.

- har nedsat nyre- eller leverfunktion.

- er steerkt dehydreret (vaeskemangel).

- er barn eller ung og er dehydreret, da der er risiko for nedsat nyrefunktion.

- er &ldre, da eldre har starre risiko for at fa bivirkninger, serligt mavesar og blgdning fra mave-
tarmkanalen.

- har haft en tarmsygdom (betaendelse i tynd- eller tyktarm).

- har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt eller angina (brystsmerter), eller hvis du har haft et
hjerteanfald, har faet 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 slagtilfelde (herunder "mini-slagtilfeelde" eller forbigaende blodprop i hjernen).

- har forhgjet blodtryk, sukkersyge eller forhgjet kolesterol, hvis der er nogen i din familie, der har
eller har haft hjertesygdomme eller slagtilfeelde, eller hvis du ryger.

- tidligere har haft mavesar. Hvis dette er tilfeeldet ber du behandles med den lavest mulige dosis.

- tager anden smertestillende medicin (NSAID-preeparater eller acetylsalicylsyre).

- har en bindeveevssygdom (f.eks. Systemisk Lupus Erythematosus (SLE)).

Hudreaktioner

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner ved behandling med Ibuprofen Orifarm. Du bgar stoppe med at
tage Ibuprofen Orifarm og straks sgge lzege, hvis du far hududslat, lesioner i slimhinderne, bleerer eller
andre tegn pa allergi, da dette kan vere de farste tegn pa en meget alvorlig hudreaktion. Se pkt. 4.

Hvis du far mavesar eller blgdning fra mave-tarmkanalen, mens du er i behandling med Ibuprofen Orifarm,
skal du stoppe med at tage medicinen.

Ved laengere tids brug af Ibuprofen Orifarm kan hovedpine blive verre og opstd hyppigere. Tag ikke ekstra
Ibuprofen Orifarm. Kontakt din leege, hvis du oplever dette.

For at minimere bivirkninger behandles i sa kort tid og med sa lav dosis som muligt.

I meget sjeldne tilfeelde kan der opsta pludselig hududslet, andedraetsbesvaer og bevimelse pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Det kan veere livsfarligt. Ring derfor 112.

Hvis du ensker at blive gravid, skal du stoppe med at tage Ibuprofen Orifarm da de kan nedsette evnen til at
blive gravid.

Infektioner

Ibuprofen Orifarm kan skjule tegn pa infektioner, herunder feber og smerter. Det er derfor muligt, at
Ibuprofen Orifarm kan forsinke relevant behandling af infektion, hvilket kan medfgre en gget risiko for
komplikationer. Dette er observeret ved bakteriel lungebetendelse og bakterielle hudinfektioner i forbindelse
med skoldkopper. Hvis du tager dette leegemiddel, mens du har en infektion, og dine symptomer varer ved
eller bliver vaerre, skal du kontakte en leege med det samme. Hvis du far hovedpine, rygsmerter,
nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber skal du kontakte lzegen.

Ibuprofen Orifarm virker febernedsattende og kan forleenge blgdningstiden (blodets evne til at starkne).
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Hvis du far skoldkopper imens du tager Ibuprofen Orifarm skal du kontakte leegen, da det kan medfare
alvorlige infektioner.

Brug af andre leegemidler sammen med Ibuprofen Orifarm

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa
recept.

Ibuprofen Orifarm kan pavirke eller blive pavirket af visse andre laegemidler. For eksempel:

o Lagemidler, som hindrer blodet i at starkne (dvs. som fortynder blodet eller forebygger blodpropper,
f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin, ticlopidin, rivaroxaban, dabigatran og andre nye orale
antikoagulantia (NOAK'er)).

o Laegemidler, som nedsetter et forhgjet blodtryk (ACE-ha&mmere som f.eks. captopril, betablokkere

som f.eks. atenolol, angiotensin-1I-receptorantagonister som f.eks. losartan).

Vanddrivende medicin (diuretika).

Hormoner (kortikosteroider).

Andre lzegemidler af samme gruppe som Ibuprofen Orifarm (NSAID) f.eks. acetylsalicylsyre.
Digoxin (for hjertet).

Methotrexat (kraeftmedicin).

Lithium (mod sindslidelse).

Cholestyramin (mod forhgjet kolesterol).

Ciclosporin, tacrolimus (undertrykker immunforsvaret).

Mifepriston (antihormonelt middel som bruges til afbrydelse af graviditet).

Quinolon antibiotika (middel mod infektion, f.eks. ciprofloxacin, norfloxacin).

Sulfonylurea (middel mod sukkersyge).

SSRI (antidepressive midler).

Zidovudin (virusmiddel mod HIV).

Aminoglycosider (legemidler mod infektion).

Ginko biloba (naturleegemiddel).

Laegemidler, som heemmer bestemte enzymer i leveren, f.eks. voriconazol eller fluconazol (som
bruges mod svampeinfektion).

Visse andre leegemidler kan ogsa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med lbuprofen Orifarm. Derfor
skal du altid sparge leegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager Ibuprofen Orifarm sammen med andre
leegemidler.

Brug af Ibuprofen Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Ibuprofen Orifarm kan tages uafhaengigt af maltiderne.
Hvis du drikker alkohol, samtidig med at du tager Ibuprofen Orifarm, kan det gge risikoen for bivirkninger.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Frugtbarhed

Hvis du ensker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Ibuprofen Orifarm eller kun tage
Ibuprofen Orifarm i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.

Ibuprofen Orifarm kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med leegen, om der er en anden behandling.

Graviditet
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Du ma ikke tage lbuprofen Orifarm i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det
nyfgdte barn. Tal med lsegen.

Du ma kun tage Ibuprofen Orifarm i de farste 6 maneder af graviditeten efter aftale med leegen. Dosis skal
veere sa lav som mulig, og behandlingen skal vare sa kort tid som muligt. Tal med laegen.

Amning
Ibuprofen Orifarm gar over i malken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med leegen,
hvis du har spgrgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ibuprofen Orifarm kan give bivirkninger (pavirkning af reaktionstiden), der i sterre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ibuprofen Orifarm indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Ibuprofen Orifarm

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens, apotekspersonalets
eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig maengde veeske. Tabletterne skal synkes og ma ikke tygges,
knuses eller suttes pa, dette for at undga irritation i mund og hals.

Ibuprofen Orifarm kan tages pa tom mave for at opna hurtigere effekt. Det anbefales, at patienter med sart
mave tager tabletterne sammen med fade.

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 varre (se pkt. 2).

Den anbefalede dosis er:

Voksne
1-2 tabletter, hgjest 6 tabletter i dagnet.

Aldre
Dosisjustering er ikke ngdvendig.

Brug til bgrn og teenagere
Du ma kun bruge lbuprofen Orifarm til bgrn under 15 ar efter leegens anvisning.
Kontakt laegen, hvis Ibuprofen Orifarm anvendes i mere end 3 dage eller hvis symptomerne forveerres.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Sperg leegen, inden du tager Ibuprofen Orifarm.

Hvis du har taget for meget Ibuprofen Orifarm

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Ibuprofen Orifarm, end der star
i denne information eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer
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Mavesmerter, kvalme, opkastning (kan indeholde blod).

Ekstrem treethed, slevhed og desighed.

Svaghed og svimmelhed, hovedpine, tinnitus, gresusen, forvirring.

Ufrivillige spontane, hurtige og rytmiske bevagelser af gjnene.

Brystsmerter og hjertebanken, tab af bevidsthed, kramper (hovedsageligt hos barn).

For meget syre i blodet, vejrtreekningsbesveer.

Pavirkning af leverfunktionen, terst pga. forhgjet natrium i blodet, akut nyresvigt og blod i urinen.
Nedkgling af kroppen, en folelse af at vaere kold.

Andedratsbesveer, apng, dyb bevidstlgshed (koma), hos smé barn ses ogsa kortvarige
andedreetsstandsninger.

e Pavirkning af hjerte-karsystemet med for lavt blodtryk, langsom puls eller hurtig, uregelmaessig puls.

Hvis du har glemt at tage Ibuprofen Orifarm
Hvis du har glemt at tage en dosis Ibuprofen Orifarm, kan du tage den, sa snart du kommer i tanke om det.
Tag ikke dobbelt dosis og overskrid aldrig den maksimale dggndosis.

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

4. Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
e Smerter fra den gvre mave-tarmkanal, diarré.
¢ Blgdning fra mave-tarmkanalen, blodig opkastning, blodig affgring, mavesmerter, luft i tarmene.
e Treethed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
e Hovedpine, svimmelhed.
e Kvalme, smerter fra maven, ubehag, fordajelsesbesveer, forstoppelse, mavekramper.
o Udslet.
e Vaskeophobning i kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer).
Svimmelhed.
Dgsighed.
Hjertesvigt, som kan medfare andengd, hoste, trykken for brystet, hurtig puls og veeske i benene.
Forandringer i blodets sammensztning, som kan medfare slgjhed, traethed, bleghed, bladninger, bla
meerker samt tendens til infektioner, alvorlig blodmangel.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Synsforstyrrelser.
Pavirkning af hgrelsen. Tinnitus.
Stakandethed, astmatisk anfald, forveerring af astma, vejrtreekningsbesveer.
Sar eller blgdning i mave-tarmkanalen, beteendelse i tyktarmen, inflammatoriske tarmsygdomme, sar
pa slimhinderne i munden, betendelse i maveslimhinden, halsbrand.
e Akut nedsat nyrefunktion, beteendelse i nyrerne, ophobning af vaeske i kroppen og plumret eller
blodig urin, som falge af nedsat nyrefunktion (nefrotisk syndrom).
o Neldefeber, klge, rgdfarvning af huden, gget hudfglsomhed overfor lys.
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e Snue.

e Forhgjet blodtryk.

o Anafylaktiske reaktioner og angiogdem, som kan medfare pludseligt hududslet, haevelser i
slimhinderne, andedratsbesveer og besvimelse.

e Leverbetendelse, gulsot, sveert forhgjede levertal.
Hallucinationer, sgvnlgshed, nervgsitet, mild rastlgshed.

e Depression, forvirring.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
e Akut synsnedseettelse (evt. blindhed), blinde pletter for et eller begge gjne, uskarpt syn og
vanskelighed med at skelne farver pga. beteendelse i synsnerven.
Nyrepavirkning (nefropati).
Betaendt udslat.
Nakkestivhed, hovedpine, kvalme, opkastning, feber, desorientering som fglge af meningitis.
Kulderystelser, feber pa grund af overfglsomhed overfor ibuprofen.
Skadelig pavirkning af leveren (levertoksicitet).
Koncentrationsbesvaer, besvaer med at reagere normalt.
Slgvhed, bevaegelsesforstyrrelser (ekstrapyramidale bivirkninger).
Anafylaktisk shock.
Gradvis synsnedseettelse pga. beteendelse i eller nedbrydning af synsnerven.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

e Forvarring af akut andengd.

o Betaendelse i bugspytkirtlen, forveerring af beteendelse i tyktarmen eller Crohns sygdom.

o Nedsat udskillelse af urinstof.

e Alvorligt hududsleaet med kraftig afskalning og afstadning af hud. Blaereformet udslat og beteendelse
i huden, iszr pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber.

e Forvarring af infektion.

o Betendelse i blodkarrene som kan medfare feber og utilpashed.

o Leverskader, leversvigt.

e Andengad, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

o Etstort, redt og skeellende udslaet med knuder under huden og bleredannelse, primart i hudfolder,
péa kroppen og pa armene og ledsaget af feber i begyndelsen af behandlingen (akut generaliseret
eksantematgas pustulose). Hold op med at bruge Ibuprofen Orifarm, hvis du udvikler disse
symptomer, og sgg leege med det samme. Se ogsa pkt. 2.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Kontakt leege eller skadestue hvis du feler dig utilpas.

Medicin som Ibuprofen Orifarm kan vaere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfelde og
slagtilfaelde.

Ibuprofen Orifarm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
andringer i visse laboratoriepraver, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Hvis du har skoldkopper, kan du fa alvorlig hudinfektion og blgddelsveevs komplikationer. Tal med lzegen.
En alvorlig hudreaktion kendt som DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer pa DRESS kan vaere

udslat, feber, haeevede lymfeknuder og stigning i antallet af eosinofile granulocytter (en type hvide
blodlegemer).
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar lgemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den nzvnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ibuprofen Orifarm indeholder

o Aktivt stof: 200 mg ibuprofen.

o @vrige indholdsstoffer: Cellulose, mikrokrystallinsk; lactosemonohydrat; croscarmellosenatrium;
siliciumdioxid, kolloid; povidon; majsstivelse; natriumlaurylsulfat; magnesiumstearat;
hydroxypropylcellulose; hypromellose; macrogol; titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Hvide, runde filmovertrukne tabletter.

Blister: 7, 10, 14, 20 stk. 20 stk unitdose.
Plastbatter: 10 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2021
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Indleegsseddel: Information til brugeren
Ibuprofen Orifarm 200 mg filmovertrukne tabletter
ibuprofen

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Leagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegseddel. Se punkt 4.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ibuprofen Orifarm
Sédan skal du tage Ibuprofen Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocouhrwhE

1. Virkning og anvendelse

Ibuprofen Orifarm er smertestillende medicin. Det tilhgrer gruppen af NSAID (non-steroide
antiinflammatoriske stoffer). Ibuprofen Orifarm bruges til behandling af svage smerter.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ibuprofen Orifarm

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

Tag ikke Ibuprofen Orifarm hvis du
er allergisk overfor ibuprofen eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ibuprofen Orifarm (angivet i pkt.
6).

- har svaert nedsat hjerte-, nyre eller leverfunktion.

- tidligere har haft blgdning eller hul i mave-tarmkanalen i forbindelse med behandling med
smertestillende medicin (NSAID).

- har aktivt eller tilbagevendende blgdende tyktarmsbetandelse, Crohns sygdom, mavesar eller blgdning
fra mave-tarmkanalen.

- tidligere har haft astma eller astmalignende anfald, heaevelser i hud og slimhinder, naldefeber eller snue
udlgst af acetylsalicylsyre eller anden smertestillende medicin (NSAID).

- har tendens til blgdninger.

- er gravid i 7. - 9. maned.

- har skoldkopper.

Advarsler og forsigtighedsregler



) ORIFARM

GENERICS

Anti-inflammatorisk (heemmer betaendelses lignende tilstande)/smertestillende medicin som f.eks. ibuprofen
kan vere forbundet med en let gget risiko for hjerteanfald eller slagtilfelde, serligt nar det bruges i hgje
doser. Tag ikke mere leegemiddel end anbefalet, og tag ikke legemidlet i l&engere tid end anbefalet.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager lbuprofen Orifarm, hvis du

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

har astma, allergi eller kronisk snue.

- har nedsat nyre- eller leverfunktion.

- er sterkt dehydreret (vaeskemangel).

- er barn eller ung og er dehydreret, da der er risiko for nedsat nyrefunktion.

- er @ldre, da eldre har starre risiko for at fa bivirkninger, serligt mavesar og blgdning fra mave-
tarmkanalen.

- har haft en tarmsygdom (betaendelse i tynd- eller tyktarm).

- har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt eller angina (brystsmerter), eller hvis du har haft et
hjerteanfald, har faet foretaget en bypass-operation, har haft sygdom i perifere arterier (darligt
blodomlgb i benene eller fadderne pa grund af snavre eller blokerede blodarer) eller har haft nogen
form for slagtilfelde (herunder "mini-slagtilfeelde" eller forbigaende blodprop i hjernen).

- har forhgjet blodtryk, sukkersyge eller forhgjet kolesterol, hvis der er nogen i din familie, der har
eller har haft hjertesygdomme eller slagtilfalde, eller hvis du ryger.

- tidligere har haft mavesar. Hvis dette er tilfeeldet ber du behandles med den lavest mulige dosis.

- tager anden smertestillende medicin (NSAID-preeparater eller acetylsalicylsyre).

- har en bindeveevssygdom (f.eks. Systemisk Lupus Erythematosus (SLE)).

Hudreaktioner

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner ved behandling med Ibuprofen Orifarm. Du bgar stoppe med at
tage Ibuprofen Orifarm og straks sgge laege, hvis du far hududsleet, leesioner i slimhinderne, blaerer eller
andre tegn pa allergi, da dette kan vere de farste tegn pa en meget alvorlig hudreaktion. Se pkt. 4.

Hvis du far mavesar eller blgdning fra mave-tarmkanalen, mens du er i behandling med lbuprofen Orifarm,
skal du stoppe med at tage medicinen.

Ved laengere tids brug af Ibuprofen Orifarm kan hovedpine blive verre og opstd hyppigere. Tag ikke ekstra
Ibuprofen Orifarm. Kontakt din leege, hvis du oplever dette.

For at minimere bivirkninger behandles i s& kort tid og med sa lav dosis som muligt.

I meget sjeldne tilfeelde kan der opsta pludselig hududslet, andedraetshesvaer og besvimelse pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Det kan veere livsfarligt. Ring derfor 112.

Hvis du ensker at blive gravid, skal du stoppe med at tage Ibuprofen Orifarm da de kan nedsette evnen til at
blive gravid.

Infektioner

Ibuprofen Orifarm kan skjule tegn pa infektioner, herunder feber og smerter. Det er derfor muligt, at
Ibuprofen Orifarm kan forsinke relevant behandling af infektion, hvilket kan medfgre en gget risiko for
komplikationer. Dette er observeret ved bakteriel lungebetendelse og bakterielle hudinfektioner i forbindelse
med skoldkopper. Hvis du tager dette leegemiddel, mens du har en infektion, og dine symptomer varer ved
eller bliver vaerre, skal du kontakte en leege med det samme. Hvis du far hovedpine, rygsmerter,
nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed og evt. feber skal du kontakte lzegen.

Ibuprofen Orifarm virker febernedsattende og kan forleenge bladningstiden (blodets evne til at starkne).
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Hvis du far skoldkopper imens du tager Ibuprofen Orifarm skal du kontakte leegen, da det kan medfare
alvorlige infektioner.

Brug af andre laegemidler sammen med Ibuprofen Orifarm

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa
recept.

Ibuprofen Orifarm kan pavirke eller blive pavirket af visse andre leegemidler. For eksempel:

o Lagemidler, som hindrer blodet i at starkne (dvs. som fortynder blodet eller forebygger blodpropper,
f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin, ticlopidin, rivaroxaban, dabigatran og andre nye orale
antikoagulantia (NOAK'er)).

o Lagemidler, som nedsetter et forhgjet blodtryk (ACE-ha&mmere som f.eks. captopril, betablokkere

som f.eks. atenolol, angiotensin-1I-receptorantagonister som f.eks. losartan).

Vanddrivende medicin (diuretika).

Hormoner (kortikosteroider).

Andre lzegemidler af samme gruppe som Ibuprofen Orifarm (NSAID) f.eks. acetylsalicylsyre.
Digoxin (for hjertet).

Methotrexat (kraeftmedicin).

Lithium (mod sindslidelse).

Cholestyramin (mod forhgjet kolesterol).

Ciclosporin, tacrolimus (undertrykker immunforsvaret).

Mifepriston (antihormonelt middel som bruges til afbrydelse af graviditet).

Quinolon antibiotika (middel mod infektion, f.eks. ciprofloxacin, norfloxacin).

Sulfonylurea (middel mod sukkersyge).

SSRI (antidepressive midler).

Zidovudin (virusmiddel mod HIV).

Aminoglycosider (legemidler mod infektion).

Ginko biloba (naturleegemiddel).

Laegemidler, som heemmer bestemte enzymer i leveren, f.eks. voriconazol eller fluconazol (som
bruges mod svampeinfektion).

Visse andre leegemidler kan ogsa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med lbuprofen Orifarm. Derfor
skal du altid sparge leegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager Ibuprofen Orifarm sammen med andre
leegemidler.

Brug af Ibuprofen Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Ibuprofen Orifarm kan tages uafhaengigt af maltiderne.
Hvis du drikker alkohol, samtidig med at du tager Ibuprofen Orifarm, kan det gge risikoen for bivirkninger.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Frugtbarhed

Hvis du ensker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Ibuprofen Orifarm eller kun tage
Ibuprofen Orifarm i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.

Ibuprofen Orifarm kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med leegen, om der er en anden behandling.

Graviditet
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Du ma ikke tage lbuprofen Orifarm i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det
nyfgdte barn. Tal med laegen.

Du ma kun tage Ibuprofen Orifarm i de farste 6 maneder af graviditeten efter aftale med leegen. Dosis skal
veere sa lav som mulig, og behandlingen skal vare sa kort tid som muligt. Tal med leegen.

Amning
Ibuprofen Orifarm gar over i malken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med legen,
hvis du har spgrgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ibuprofen Orifarm kan give bivirkninger (pavirkning af reaktionstiden), der i starre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ibuprofen Orifarm indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ibuprofen Orifarm

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens, apotekspersonalets
eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig maengde vaeske. Tabletterne skal synkes og ma ikke tygges,
knuses eller suttes pa, dette for at undga irritation i mund og hals.

Ibuprofen Orifarm kan tages pa tom mave for at opna hurtigere effekt. Det anbefales, at patienter med sart
mave tager tabletterne sammen med fade.

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 pkt. 2).

Voksne
1-2 tabletter, hgjest 6 tabletter i degnet.

Aldre
Dosisjustering er ikke ngdvendig.

Brug til bgrn og teenagere
Du ma kun bruge lbuprofen Orifarm til bgrn under 15 ar efter leegens anvisning. Kontakt leegen, hvis
Ibuprofen Orifarm anvendes i mere end 3 dage eller hvis symptomerne forvarres.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Sperg leegen, inden du tager Ibuprofen Orifarm.

Hvis du har taget for meget Ibuprofen Orifarm
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Ibuprofen Orifarm, end der star
i denne information eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer
¢ Mavesmerter, kvalme, opkastning (kan indeholde blod).
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Ekstrem treethed, slevhed og desighed.

Svaghed og svimmelhed, hovedpine, tinnitus, gresusen, forvirring.

Ufrivillige spontane, hurtige og rytmiske beveegelser af gjnene.

Brystsmerter og hjertebanken, tab af bevidsthed, kramper (hovedsageligt hos bgrn).

For meget syre i blodet, vejrtreekningsbesveer.

Pavirkning af leverfunktionen, terst pga. forhgjet natrium i blodet, akut nyresvigt og blod i urinen.
Nedkgling af kroppen, en folelse af at vaere kold.

Andedratsbesveer, apng, dyb bevidstlgshed (koma), hos smé barn ses ogsa kortvarige
andedreetsstandsninger.

e Pavirkning af hjerte-karsystemet med for lavt blodtryk, langsom puls eller hurtig, uregelmaessig puls.

Hvis du har glemt at tage Ibuprofen Orifarm
Hvis du har glemt at tage en dosis Ibuprofen Orifarm, kan du tage den, sa snart du kommer i tanke om det.
Tag ikke dobbelt dosis og overskrid aldrig den maksimale dggndosis.

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

4. Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
e Smerter fra den gvre mave-tarmkanal, diarré.
¢ Blgdning fra mave-tarmkanalen, blodig opkastning, blodig affgring, mavesmerter, luft i tarmene.
e Treethed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
e Hovedpine, svimmelhed.
Kvalme, smerter fra maven, ubehag, fordgjelsesbesveer, forstoppelse, mavekramper.
Udsleet.
Vaskeophobning i kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer).
Svimmelhed.
Dgsighed.
Hjertesvigt, som kan medfgre andengd, hoste, trykken for brystet, hurtig puls og veeske i benene.
Forandringer i blodets sammensatning, som kan medfare slgjhed, traethed, bleghed, bladninger, bla
meerker samt tendens til infektioner, alvorlig blodmangel.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Synsforstyrrelser.
Pavirkning af hgrelsen. Tinnitus.
Stakandethed, astmatisk anfald, forveerring af astma, vejrtreekningsbesveer.
Sar eller blgdning i mave-tarmkanalen, betendelse i tyktarmen, inflammatoriske tarmsygdomme, sar
pa slimhinderne i munden, betendelse i maveslimhinden, halsbrand.
e Akut nedsat nyrefunktion, beteendelse i nyrerne, ophobning af vaeske i kroppen og plumret eller
blodig urin, som falge af nedsat nyrefunktion (nefrotisk syndrom).
o Nealdefeber, klge, rgdfarvning af huden, gget hudfglsomhed overfor lys.
e Snue.
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e Forhgjet blodtryk.

o Anafylaktiske reaktioner og angiogdem, som kan medfare pludseligt hududslet, haevelser i
slimhinderne, andedratsbesveer og besvimelse.
Leverbeteendelse, gulsot, svaert forhgjede levertal.

e Hallucinationer, sgvnlgshed, nervgsitet, mild rastlgshed.
Depression, forvirring.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
e Akut synsnedseettelse (evt. blindhed), blinde pletter for et eller begge gjne, uskarpt syn og
vanskelighed med at skelne farver pga. betaendelse i synsnerven.
Nyrepavirkning (nefropati).
Betaendt udslet.
Nakkestivhed, hovedpine, kvalme, opkastning, feber, desorientering som falge af meningitis.
Kulderystelser, feber pa grund af overfglsomhed overfor ibuprofen.
Skadelig pavirkning af leveren (levertoksicitet).
Koncentrationsbesveer, besveer med at reagere normalt.
Slgvhed, bevaegelsesforstyrrelser (ekstrapyramidale bivirkninger).
Anafylaktisk shock.
Gradvis synsnedseettelse pga. beteendelse i eller nedbrydning af synsnerven.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

e Forvarring af akut andengd.

o Betaendelse i bugspytkirtlen, forveerring af beteendelse i tyktarmen eller Crohns sygdom.

o Nedsat udskillelse af urinstof.

e Alvorligt hududsleet med kraftig afskalning og afstadning af hud. Blaereformet udslat og beteendelse
i huden, iszer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber.

e Forvarring af infektion.

o Betendelse i blodkarrene som kan medfare feber og utilpashed.

o Leverskader, leversvigt.

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

o Etstort, redt og skeellende udslaet med knuder under huden og bleredannelse, primart i hudfolder,
péa kroppen og pa armene og ledsaget af feber i begyndelsen af behandlingen (akut generaliseret
eksantematgas pustulose). Hold op med at bruge Ibuprofen Orifarm, hvis du udvikler disse
symptomer, og sgg leege med det samme. Se ogsa pkt. 2.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Kontakt leege eller skadestue hvis du feler dig utilpas.

Medicin som Ibuprofen Orifarm kan veere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfeelde og
slagtilfaelde.

Hvis du har skoldkopper, kan du fa alvorlig hudinfektion og blgddelsveevs komplikationer. Tal med lzegen.

Ibuprofen Orifarm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
andringer i visse laboratoriepraver, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

En alvorlig hudreaktion kendt som DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer pa DRESS kan vaere
udslaet, feber, heevede lymfeknuder og stigning i antallet af eosinofile granulocytter (en type hvide
blodlegemer).
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den nzvnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ibuprofen Orifarm indeholder

o Aktivt stof: 200 mg ibuprofen.

o @vrige indholdsstoffer: Cellulose, mikrokrystallinsk; lactosemonohydrat; croscarmellosenatrium;
siliciumdioxid, kolloid; povidon; majsstivelse; natriumlaurylsulfat; magnesiumstearat;
hydroxypropylcellulose; hypromellose; macrogol; titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Hvide, runde filmovertrukne tabletter.

Blister: 21, 28, 29, 30, 35, 49, 50, 56, 98, 99, 100, 150 stk.
Plastbgtter: 30, 50, 100, 200, 250, 300 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2021



