Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ibutrix 20 mg/ml mixtura, dreifa
ibaprofen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki 3 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ibutrix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ibutrix

Hvernig nota & Ibutrix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & lbutrix

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Ibutrix og vid hverju pad er notad

Ibutrix inniheldur ibaproéfen, virkt efni sem tilheyrir flokki bélgueydandi gigtarlyfja, sem lina verki,
draga Ur bolgu og hita. Pad er faanlegt sem mixtara, dreifa.

Ibutrix er &tlad til skammtimamedferdar gegn:
- vaegum til i medallagi slemum verkjum
- hita

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

Ibutrix er etlad bérnum fra 3 manada aldri eda pyngri en 5 kg, unglingum og fullordnum.

2. Adur en byrjad er ad nota Ibutrix

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

Ekki mé& nota Ibutrix

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir ibaprdfeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med ofnaemi fyrir 6drum bélgueydandi gigtarlyfjum (t.d. asetylsalisylsyru) sem eru
yfirleitt notud vid verkjum, bélgu og hita. Petta ofneemi kemur yfirleitt fram sem astmi, nefkvef,
ofsakladi og éndunarerfidleikar.

- ef pu att sogu um blaeedingu eda rof i meltingarvegi i tengslum vid fyrri medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum.

- ef pu ert med sar/bleedingu i maga eda att ségu um endurtekna saramyndun/blaedingu (tvo eda
fleiri endurtekin tilvik stadfestrar saramyndunar eda blaedingar)

- ef pu ert med blodstorknunarvandamal (med tilhneygingu til aukinnar bleedingar),
heilableedingu eda adra virka blaedingu.



- ef pd ert med verulega hjartabilun.

- ef pa ert med verulega nyrna- eda lifrarbilun.

- ef pd ert & sidustu 3 madnudum medgongu.

- ef pu ert med talsverdan vokvaskort (orsakast af uppkdstum, nidurgangi eda 6nograr
vokvaneyslu).

- ef pa ert med arfgenga truflun & efnaskiptum porfyrins (t.d. brada, byljaporfyriu).

- ef pu ert med langvarandi &fengissyki (14-20 drykkir/viku eda meira).

- ef pd ert med outskyrda roskun a bl6dmyndun.

- ef barn er yngra en 3 manada eda er minna en 5 kg.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Ibutrix er notad eda ef pu ert med sykingu - sja
fyrirsdgnina ,,Sykingar* hér a eftir.

Geetid sérstakrar varudar vid notkun Ibutrix
Notid avallt minnsta mégulegan skammt i sem stystan tima. Ef pér finnst lyfid ekki hafa tiletlud ahrif
skaltu raeda vid leekninn &dur en pu steekkar skammtinn.

Anrif & hjarta

Sjuklingar med 6medhondladan haprysting, hjartabilun, stadfestan bléopurrdarsjukdom i hjarta,
sjukdoma i Utleegum aedum og/eda heilaeedum skulu adeins medhondladir med ibuprofeni ad vandlega
fhugudu mali. Gaeta skal sému vartdar adur en langtimamedferd er hafin hja sjuklingum med
ahaettupeetti hjarta- og eedasjukdéma (t.d. haprysting, of haa blodfitu, sykursyki eda sem reykja).

Notkun boélgueydandi lyfja, svo sem ibupréfens, getur tengst litillega aukinni haettu & hjartaéfalli eda
heilaslagi, sérstaklega i storum skdmmtum. Ekki nota lyfid i sterri skommtum eda lengri tima en
radlagt er.

Raeddu medferdina vid leekninn eda lyfjafreeding &dur en pu tekur lbutrix ef pu:

- ert med hjartasjakdém, p.m.t. hjartabilun, hjartadng (brjéstverk) eda ef pu hefur fengid
hjartaafall, farid i hjaveituadgerd, fengio Utslageedakvilla (sleem bldoras i fotleggjum eda fotum
vegna prenginga eda stiflunar i slageedum) eda hvada tegund heilaslagi sem er (p.m.t.
minnihattar heilabléofall eda skammvinnt bléopurrdarkast).

- ert med haan blédprysting, sykursyki, hatt kolesterdl, att fjolskyldusdgu um hjartasjukdéma eda
heilaslag eda ef pa reykir.

Anrif & meltingarfeeri

Greint hefur verid fra bleedingu i meltingarvegi, sdramyndun og rofi, sem getur verid banvent, vio
notkun allra bélgueydandi gigtarlyfja, & 6llum stigum medferdar, med eda an varudareinkenna eda
fyrri sbgu um alvarlegar aukaverkanir fra meltingarvegi.

Heettan & bladingu i meltingarvegi, sdramyndun og rofi eykst med staeekkandi skémmtum
bolgueydandi gigtarlyfja, hja sjuklingum med fyrri ségu um magasar, sérstaklega i tengslum vid
blaedingu eda rof og hja eldri sjuklingum. I pessum tilvikum skal radleggja sjuklingum ad segja laekni
fra 6llum einkennum og blaedingu i meltingarvegi, sérstaklega i upphafi medferdar.

pessir sjuklingar skulu hefja medferd med minnsta mégulega skammti. Thuga skal samsetta medferd
med verndandi lyfjum (t.d. misopristoli eda proténpumpuhemlum) hja pessum sjiklingum og einnig
fyrir sjuklinga sem purfa samhlida lagskammta asetylsalisylsyru eda énnur lyf sem eru likleg til ad
auka sdramyndun eda bledingu i meltingarvegi, svo sem barkstera, blédpynnandi lyf (svo sem
warfarin), sérhaefda serotonin endurupptokuhemla eda onnur blodfloguhemjandi lyf.

Pegar bleeding eda saramyndun i meltingarvegi kemur fram hja sjuklingum sem nota Ibutrix skal haetta
medferd.



Nota skal bélgueydandi gigtarlyf med varid hja sjuklingum med bélgusjukdoma i pérmum
(sararistilbolgu, Crohns sjukdém) par sem pessir sjukdomar geta versnad.

Haegt er ad draga ur ahrifum lyfsins & meltingarveg med pvi ad taka pad med mat eda eftir
mjolkurglas.

Ahrif & hid

Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum fra hid i tengslum vio medferd med Ibutrix. Haettu
ad taka Ibutrix og hafdu strax samband vid laekni ef pa feerd einhver hidutbrot, sér i slimhad, blodrur
eda onnur merki um ofnaemi par sem petta geta verid fyrstu merki um mjog alvarleg hidvidbrégd. Sja
kafla 4.

Anrif 4 augu

Sjuklingar sem fa sjontruflanir medan & ibupréfen medferd stendur skulu haetta notkun lyfsins og hafa
samband vid augnlekni.

Sykingar

Ibutrix getur dulid einkenni sykingar svo sem hita og verki. pad er pvi mogulegt ad Ibutrix tefji
videigandi medferd gegn sykingu, sem getur aukid hettuna a fylgikvillum. bessi ahrif hafa sést vio
lungnabdlgu vegna bakteriusykingar og i bakteriusykingum sem tengjast hlaupab6lu. Ef pa notar lyfid
medan pu ert med sykingu og einkenni hennar eru vidvarandi eda versna, skaltu strax hafa samband
vid lekni.

Born
Born yngri en 3 manada og léttari en 5 kg skulu ekki fa lbutrix.

Réofeerdu pig vid leekninn eda lyfjafreeding ef pu ert med 6nnur heilsufarsvandamal eda ef pu notar
onnur Iyf.

Notkun annarra lyfja samhlida Ibutrix
Ibutrix getur haft ahrif a eda ordio fyrir ahrifum af 6drum lyfjum. Til deemis:

- segavarnarlyf (p.e. koma i veg fyrir bl6dtappa, t.d. aspirin/acetylsalicylsyra, warfarin, ticlopidin)
- lyf sem draga Ur hdum blédprystingi (ACE-hemlar t.d. captopril, beta-blokkar eins og atenoldl,
angiotensin-11 hemlar eins og losartan)

Sum énnur lyf geta einnig haft ahrif & Ibutrix og Ibutrix getur haft ahrif &4 pau. Leitid pvi alltaf rada hja
lekninum eda lyfjafraeedingi adur en lbutrix er notad med ddrum lyfjum.

Segou lekninum ef pa notar einhver eftirtalinna lyfja ad stadaldri:

- lyf vid gigt eda verkjum

- onnur boélgueydandi gigtarlyf (NSAID)

- barkstera, oft notadir sem bélgueydandi lyf (samhlida notkun eykur heettuna & siramyndun eda
blaedingu i meltingarvegi)

- sérhafda serotonin-endurupptokuhemla, notadir vid medhdndlun punglyndis (samhlida notkun
getur aukid haettuna & bleedingu i meltingarvegi)

- lyf sem innihalda probenecid eda sulfinpyrazone (geta seinkad Gtskilnadi ibupréfens, sem leidir
til heerri bl6dgildum)

- metétrexat, notad vid sumum gerdum krabbameins, lidagigtar og séra

- litium, notad vid gedhvarfasyki



- hjartaglykdsidar, svo sem digoxin (bélgueydandi gigtarlyf geta valdid versnun hjartabilunar,
dregid Ur hrada gaukulsiunar og haekkad bl6dgildi hjartaglykosida)

- kélestyramin (samhlida notkun ibaprofens og koélestyramins getur dregid Gr frasogi ibupréfens
ar meltingarveginum)

- ciclosporin (samhlida notkun bélgueydandi gigtarlyfja og ciclosporins eykur hzattuna a
nyrnaskemmdum)

- aminoglykosidar (bélgueydandi gigtarlyf geta dregid Ur Utskilnadi amindglykdsioa)

- kindlénar (sjuklingar sem taka bolgueydandi gigtarlyf og kindléna geta verid i aukinni haettu &
Krémpum)

- Ginkgo Biloba (getur aukid haettuna & bleedingu)

- mifepriston (b6lgueydandi gigtarlyf geta dregid Ur &hrifum mifepristons)
tacrolimus (heetta & nyrnaskemmdum er mdgulega aukin pegar bdlgueydandi gigtarlyf er notad
asamt tacrolimus)

- zidovudin (aukin hetta & eiturdhrifum & bldd pegar bolgueydandi gigtarlyf er notad dsamt
zidovudini)

- CYP2C9 hemlar (samhlida notkun ibupréfens og CYP2C9 hemla getur aukid Utsetningu fyrir
ibaprofeni, hvarfefni CYP2C9)

- sykursykilyf til inntoku, svo sem salfonylarea lyf (bélgueydandi gigtarlyf geta aukio ahrif
sulfonylurealyfja. Greint hefur verid frd mjog sjaldgeefum tilvikum blédsykursfalls hja
sjuklingum sem & baedi sulfonylirea lyf og ibaprdfen)

- fenytdin, notad vid medhondlun flogaveiki.

Notkun Ibutrix med mat, drykk eda afengi
Ibutrix skal helst tekid eftir mat.

Ekki drekka afengi medan & medferd stendur.
Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki taka ibapréfen ef pu ert & sidasta pridjungi medgdngu. bad getur valdid nyrna- og
hjartavandamalum hja éfaeddu barninu. bad getur haft ahrif & blaeedingartilhneigingu pina og barnsins
og valdio pvi ad fedingarhridir komi seinna eda verdi lengri en blist var vid. bu skalt ekki taka
ibapraéfen & fyrstu 6 manudum medgongu nema bryna naudsyn beri til og samkveemt radleggingum
leeknis. Ef pu parft & medferd ad halda & pessu timabili eda @ medan pu ert ad reyna ad verda pungud,
atti ad nota minnsta skammtinn i eins stuttan tima og mégulegt er. Fra 20. viku medgéngu getur
ibaproéfen valdid nyrnavandamalum hja 6feeddu barninu, ef pad er tekid i meira en nokkra daga, sem
getur leitt til of litils magns legvatns sem umlykur barnid (legvatnspurrd) eda prengingar i &4 i hjarta
barnsins (slagras). Ef pu parft & medferd ad halda lengur en i nokkra daga geeti laeknirinn malt med
frekari eftirliti.

EkKi nota ibupréfen a medgdngu eda medan barn er & brjésti nema pvi hafi verid avisad af laekni.
Akstur og notkun véla
Almennt hefur skammtimamedferd med ibaprofeni ekki ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Lyfid (ibuprofen) getur po haft einstaklingsbundin &hrif sem valda syfju, sundli, sjontruflunum eda
preytu, sérstaklega i upphafi medferdar, sem geta haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Ibutrix inniheldur sorbitdl (E420), tartrasin (E102), ponceau 4R rautt (E214), prépylparaben
(E216) og metylparaben (E218)



Ibutrix inniheldur sorbitdl (E420). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid
leekni &0ur en lyfid er tekid inn.

Ibutrix inniheldur litarefnin tartrasin (E102) og ponceau 4R rautt (E124) sem geta valdid
ofnamisvidbrégdoum.

Ibutrix inniheldur prépylparaben (E216) og metylparaben (E218) sem geta valdid
ofnaemisvidbrégdum, mdgulega sidkomnum.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum millilitra, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ibutrix

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Hafid samband vid laekninn ef porf er & lyfinu i meira en 3 daga eda ef einkenni versna.

Nota skal minnsta virkan skammt i eins skamman tima og unnt er til ad lina einkenni. Ef pa ert med
sykingu skaltu hafa samband vid leekninn ef einkenni (svo sem hiti og verkir) eru vidvarandi eda

versna (sja kafla 2).

Hagt er ad halda aukaverkunum i lagmarki med pvi ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima
og parf til ad na stjérn & einkennum.

Notkun handa bérnum

ibaprofen er ekki radlagt fyrir bdrn yngri en 3 manada eda undir 5 kg likamspyngd, par sem 6n6g
gogn liggja fyrir um notkun lyfsins hja pessum aldurshépi.

Skammtur ibapréfens veltur & aldri og pyngd barnsins. Radlagour dagsskammtur er 20 mg/kg til
30 mg/kg likamspyngdar, skipt i 3 til 4 skammta. Lagmark 6 Klst. skulu lida milli skammita.

Reikna skal skammtinn at fr4 likamspyngd. Eftirfarandi tafla synir demigerda skommtun, sem getur
verid breytileg eftir dbendingu:

Aldur/likamspyngd Rédlagdur skammtur
3 til 6 méanada (~ 5 - 7 kg) 50 mg (2,5 ml), 3svar & dag
6 manada til 1 ars (~ 7 - 10 kg) 50 mg (2,5 ml), 3 til 4 sinnum & dag
1til 4 ara (~ 10 - 16 kg) 100 mg (5 ml), 3svar & dag
4 1il 7 ara (~ 16 - 25 kg) 150 mg (7,5 ml), 3svar & dag
7 til 10 ara (~ 25 - 32 k) 200 mg (10 ml), 3svar & dag
10 til 12 &ra (~ 25 - 40 kg) 300 mg (15 ml), 3svar & dag

Fullordnir og unglingar

P4 6nnur lyfjaform ibapréfens (t.d. ibaprofen 200 mg, 400 mg eda 600 mg téflur) séu yfirleitt notud,
maé nota Ibutrix ef pad er erfitt ad kyngja toflum, i 15 ml til 20 ml skémmtum (jafngildir 300 mg til
400 mg), 3 til 4 sinnum & dag. Hja bérnum og unglingum er hamarksskammturinn 2400 mg/dag.



Aldradir
Bdlgueydandi gigtarlyf skulu notud med varud hja éldrudum.
Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal vartdar pegar bolgueydandi gigtarlyf eru gefin sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hja
sjuklingum med vaegt til i medallagi mikid skerta nyrnastarfsemi skal nota minni skammta.
Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi skulu ekki nota ibapréfen.

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar pegar bolgueydandi gigtarlyf eru gefin sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi skulu ekki nota ibupréfen.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Takist helst eftir maltioir.

Meliskeid med tvo kvarda (5 ml og 2,5 ml) og skammtasprauta fylgja i pakkningunni til ad audvelda
skdmmtun. Hver ml af mixtaru, dreifu, inniheldur 20 mg af ibaprofeni.

Lyfjagjof med sprautu

1. Hristid floskuna fyrir hverja notkun

2. brystid & lokid og snuid pvi rangselis til ad opna fléskuna

3. Setjid brodd sprautunnar i mixtdruna

4. Til ad fa réttan skammt skal toga efri hringinn upp (medan nedri hringnum er haldid kyrrum) og yta
varlega ad markinu fyrir réttan skammt (i ml)

5. Setjid sprautuna i munninn. Hallid héfoinu aftur og prystid bullunni haegt nidur til ad yta mixtdrunni
Ur sprautunni.

6. Setjid lokid & floskuna eftir hverja notkun. Pvoid sprautuna med rennandi vatni og 1atid porna.

Lyfjagjof med meeliskeid

1. Hristid fléskuna fyrir hverja notkun

2. brystio & lokid og snuid pvi rangsalis til ad opna fléskuna

3. Notid pann enda skeidarinnar sem samsvarar réttum skammti

4. Hellid mixtarunni i skeidina

5. Setjio skeidina i munninn og gefid skammtinn.

6. Setjid lokid a floskuna eftir hverja notkun. bvoid skeidina med rennandi vatni og latid porna.

Ef tekinn er staerri skammtur en meaelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af Ibutrix hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni geta medal annars verid 6gledi, magaverkur, uppkdst (getur innihaldio bl6d), héfudverkur,
sud fyrir eyrum, ringlun og skjalftakenndar augnhreyfingar. Vid stéra skammta hefur verid greint fra
svefnhofga, brjostverk, hjartslattarénotum, skertri medvitund, krdmpum (helst hja bérnum), slappleika
og sundli, bléadi i pvagi, kuldatilfinningu og 6ndunarerfidleikum.

Almennt polast stdrir skammtar af ibuprofeni vel.



Vid ofskdmmtun getur pd fengid hofudverk, sundl og skerta medvitund, kvidverk, 6gledi og uppkdst.
Lagprystingur (lagur bl6dprystingur), 6ndunarbaeling (6ndunarerfidleikar) og blami (blaleit h(d) geta
komid i kjolfarid.

I pessum tilvikum skal leita laeknis. Laknirinn mun akveda videigandi medferd eftir alvarleika
eitrunarinnar.

Ef gleymist ad taka Ibutrix
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Algengustu aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 10% af medhdndludum sjuklingum) eru égledi,
magaverkur, sundl og hérundsrodi.

Liklegustu aukaverkanir ibuprofens, eins og & vié um 6ll bolgueydandi gigtarlyf, tengjast
meltingarvegi; allar adrar aukaverkanir koma orsjaldan fyrir.

peer aukaverkanir sem lyst hefur verid hja sjaklingum sem taka iblproéfen, ad peim medtéldum sem
hafa komid orsjaldan fyrir, eru taldar hér fyrir nedan, eftir liffeerakerfum:

Meltingarfeeri: Sar i maga og pérmum, rof eda blaeeding i meltingarvegi, mégulega banveen, getur
komid fyrir, sérstaklega hja éldrudum. Greint hefur verid fra dgledi, meltingartruflunum
(brunatilfinning i maga), uppkdstum, bl6dugum uppkdstum, vindgangi, kvidverk, nidurgangi,
haegdatregdu, blédi i heegdum, sar i munni, versnun ristilbélgu eda Crohns sjukdéms (bolga i pérmum)
i kjolfar notkunar pessara lyfja. I sjaldgeefari tilvikum hafa komid fram tilvik magabdlgu.

Lifur og gall: V&g og timabundin aukning lifrarensima (transaminasa, alkalinsks fosfatasa og
gamma-glutamy! transpeptidasa). Mjog sjaldgeef tilvik bradrar, verulegrar lifrarbdlgu, stundum
banveenni.

Taugakerfi: Sundl, hofudverkur og taugaveiklun. bunglyndi, svefnleysi, ringlun, tilfinningalegt
6jafnveegi, svefnhofgi, bakteriulaus mengisbdlga med hita og dai. I mjég sjaldgaefum tilvikum hefur
verid greint fra naladofa, ofskynjunum, syndarheilazexli (kemur fram sem hofudverkir og
sjontruflanir).

H0 og undirhud: Dréfnubréu- og rodapotsitbrot og kladi. Vessablddrudtbrot, ofsakladi,
regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni, skalli og gelgjubolur. | mjég sjaldgafum tilvikum hefur
verid greint fra hudpekjudrepslosi (Lyells heilkenni). Alvarleg hidvidbrogd sem kallast DRESS
heilkenni geta komid fram. Einkenni DRESS eru m.a. hidatbrot, hiti, eitlab6lga og fjélgun
edsinsakinna hvitra blédkorna.

Tioni ekki pekkt

Hadin verdur vidkem fyrir 1josi.

Raud, hreistrud Utbreidd utbrot med bélum undir hid og blédrum, adallega i hudfellingum, & buk og
efri Utlimum, asamt hita vid upphaf medferdar (brad, ttbreidd graftaritpot, AGEP). Hattu notkun
Ibutrix og hafdu strax samband vid laekni ef pessi einkenni koma fram. Sja einnig kafla 2.

Eyru og vélundarhus og augu: Eyrnasud, skert heyrn og sjéndepra (pokusyn, blinduflekkur og/eda
breytt litsyn). Mjog sjaldgeef tilvik tarubolgu, tvisyni, sjontaugabolgu og drer.



Bl6d og eitlar: Daufkyrningafeed, kyrningapurrd, vaxtarskortsblédleysi, raudalosblodleysi,
blédflagnafaed, edsinfiklager og minnkadur blédraudi. Mjog sjaldgeef tilvik blédnasa og asatida
(6edlilega mikilla tidableedinga).

Innkirtlar, efnaskipti og naering: Skert matarlyst. Mjog sjaldgeef tilvik brjostasteekkunar hja
karlménnum, bléosykurslekkunar og blodsyringar.

Hjarta og sedar: Vokvasdfnun og hjartslattaronot. Mjog sjaldgeef tilvik takttruflana. Greint hefur
verid fra bjug (bdlgu), haprystingi og hjartabilun i tengslum vid medferd med bdlgueydandi
gigtarlyfjum.

Lyf eins og Ibutrix geta tengst litillega aukinni hettu & hjartaafalli (hjartadrepi) og heilaslagi.

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti: Astmi, edsinfikinn lungnakvilli, berkjukrampi.

Nyru og pvagfeeri: Nyrnabilun (langvinn eda brad), skert kreatininuthreinsun, bléonituraukning,
ofsamiga, pvaglatstregda og bléomiga. Mjdg sjaldgeef tilvik nyrnavortudreps, brads millivefs
nyrnakvilla og nyrungaheilkennis.

Adrar: Bradgaofnami, berkjukrampi. Sermissott, ofsabjlgur, Henoch-Schonlein &dabolga. Einnig
hefur verid greint fra tilfellum munnbdlgu med sarum, velindabolgu, brisbdlgu, nefkvefi og hita.

Ef halsbolga, har hiti, eitlabdlga i halsi (kliniskt astand sem hefur érsjaldan komid fram), verkur i efri
hluta kvids eda svartar haegdir koma fram medan & medferd med Ibutrix setndur skaltu strax hetta
medferd og hafa samband vid laekninn.

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur ibuprofen valdid svaesnum héfudverkjum, asamt 6gledi, uppkéstum
og hnakkastifleika. Ef petta gerist skaltu strax hatta medferd og hafa samband vid laekninn.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a lbutrix
Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ibutrix inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ibGprofen. Hver ml af mixtaru, dreifu, inniheldur 20 mg af ibapréfeni.
- onnur innihaldsefni eru pélysorbat 20, glyserin, blanda natrium karboxymetylsellulésa og

oOrkristallads sellulésa (Avicel RC 591), sorbitdl (70% lausn) (E420), sitrénusyrueinhydrat,
magnesium alsilikat, metylparaben (E218), propylparaben (E216), natrium sakkarin, neo-



hesperidin, appelsinubragdefni, litarefni (tartrasin (E102) og ponceau 4R rautt (E214)), hreinsad
vatn.

Lysing & atliti 1butrix og pakkningasteerdir

Ibutrix er appelsinugul dreifa, med appelsinulit og bragdi, i floskum sem innihalda 100 ml eda 200 ml
med barnadryggisloki. Pakkningin inniheldur 5 ml eda 2,5 ml meliskeid Ur plasti og skammtasprautu
til inntoku.

EkKi er vist ad badar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Wiliams & Halls ehf.
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi

MEDINFAR MANUFACTURING, S.A.
Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugal

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2024.



