Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Ibetin 200 mg filmuhuodadar téflur
Ibetin 400 mg filmuhuodadar téflur
ibaprofen

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega 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 sidar.

- Leitio til lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

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

- Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga ef um er ad reda hita
eda migreni og innan 5 daga ef um er ad raeda verki. Leitid til leknis ef sjikdomseinkenni
versna eda lagast ekki hja barni eda unglingi innan 3 daga.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Ibetin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ibetin

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Ibetin og vid hverju pad er notad

Ibetin inniheldur ibupréfen, sem tilheyrir flokki lyfja sem kollud eru NSAID-lyf (bolgueydandi lyf
sem ekki eru sterar) og draga ar verkjum, bolgum og hita.

Fullordnir og unglingar (12-18 ara, > 40 kg): Ibetin er notad sem skammtimamedferd vio veegum til
midlungs miklum verkjum, svo sem:

- hofudverkjum (p.m.t. migreni)

- bakverkjum og vodva- og lidverkjum

- tannpinu

- tidaverkjum

Ibetin er einnig notad vid bradum verkjum og hita i tengslum vid kvef.

Born 6-12 ara (20-40 kg) mega taka Ibetin 200 mg sem medferd vid bradum verkjum og hita i
tengslum vio kvef.

Ibetin 400 mg er &tlad fullordnum og unglingum eldri en 12 ara (> 40 kg).
Ibetin 200 mg er @tlad fullordnum, unglingum og bérnum eldri en 6 ara (> 20 kg).

2. Adur en byrjad er ad nota Ibetin

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabao.

Ekki ma nota Ibetin
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ibuprofeni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).



- ef pt hefur fengid ofnamisvidbrogd eins og astma, nefrennsli, utbrot med klada eda ef varir,
andlit, tunga eda hals hafa bolgnad upp eftir ad pu hefur tekio lyf sem innihalda
asetylsalisylsyru eda onnur bolgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf).

- ef pt pjaist nuna af sarum eda bledingum i maga eda smapoérmum (skeifugdrn) eda ef pi hefur
4dur pjadst af sliku, tvisvar eda oftar.

- ef pt hefur pjadst af sarum eda bledingum i maga eda smapormum (skeifugdrn) i tengslum vid
fyrri notkun bolgueydandi verkjalyfja (NSAID-lyfja).

- ef pt ert med outskyroa truflun 4 blodmynd eda bldédstorknun.

- ef pt ert med alvarleg lifrar-, nyrna-, eda hjartavandamal.

- ef pu pjaist af umtalsverdum vokvaskorti (vegna uppkasta, nidurgangs eda of litillar
vokvaneyslu).

- ef pt ert med einhverjar bleedingar (bledingar i heila medtaldar).

- ef pu ert a sidasta pridjungi medgdngu (sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®).

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Ibetin er notad:
- ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

- ef pt ert med astma.

- ef pt ert med ofnaemi, nefsepa eda langvinna teppu i 6ndunarvegi par sem meiri hetta er fyrir
hendi 4 ofnaeemisvidbrogdum

- ef pt ert med hjartavandamal, p.m.t. hjartabilun, hjartadng (verk fyrir brjosti) eda ef pu hefur
fengid hjartaafall, farid 1 hjaveituadgerd, ef p ert med blédrasarvandamal i slageedum i hand-
e0a fotleggjum (ttslagaedakvilli) eda hefur fengio heilablodfall af einhverju tagi (p.4 m.
smavaegileg heilablodfoll eda skammvinnt blodpurrdarkast).

- ef pt ert med haan blodprysting, sykursyki, haekkad kolesterol, fjolskyldusdgu um
hjartavandamal eda heilaslag, eda ef pu reykir.

- ef pt hefur rauda ulfa (systemic lupus erythematosus) eda adra sjalfsneemissjukdoma.

- ef po ert med langvinnan bolgusjukdom i pormum svo sem bolgu i ristli asamt sarum
(séraristilbolga), bolgu sem hefur ahrif 4 meltingarveg (Crohns sjikdéom), eda adra sjukdoma i
maga eda pormum.

- ef pu ert med truflun & bloédkornamyndun.

- ef pt ert nykominn 0r storri skurdadgero.

- ef pu ert 4 fyrstu 6 manudum medgongu.

- ef pt ert med barn 4 brjosti (sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi).

- ef pu ert med sykingu (sja kaflann ,,Sykingar*).

Greint hefur verio fra einkennum ofnamisvidbragda vid pessu lyfi (ibuprofeni), p.m.t.
ondunarerfidleikum, prota i andliti og halsi (ofsabjugur) og brjostverk. Hettu strax ad nota Ibetin og
hafdu tafarlaust samband vid l&ekninn eda neydarpjonustu ef vart verdur einhverra pessara einkenna.

Aldradir
Aldradir eru viokvemari fyrir aukaverkunum, sérstaklega blaedingum og rofi i meltingarvegi, sem geta
verid banvenar.

Sar, rof og bleedingar i maga og pormum
Bladingar, saramyndun og rof i maga eda pdrmum, sem geta verid banveanar, geta ordid an nokkurra
vidvorunareinkenna, jafnvel hja sjuklingum sem ekki hafa haft slik vandamal adur.

Heetta 4 sarum, rofi eda bledingum i maga eda pormum eykst almennt vid sterri skammta af
ibaprofeni. Haettan er meiri hja 6ldrudum, sja ,,Aldradir undir kaflanum ,,Hvernig 4 a0 nota Ibetin“.
Heettan eykst einnig ef tiltekin 6nnur lyf eru tekin samhlida ibuprofeni (sja ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Ibetin‘ hér ad nedan).

Sjuklingar med magavandamal, sérstaklega aldradir, &ttu ad fylgjast med 6venjulegum einkennum fra
maga og pormum og lata laekni strax vita.

Ef bledingar eda saramyndun verdur i meltingarvegi verdur ad stédva medferdina.



Ahrif a hjarta og heila

Bolgueydandi verkjalyf eins og ibuprofen getur tengst litid aukinni aheettu 4 hjartaafalli eda heilaslagi,
einkum ef pad er notad i storum skommtum. Ekki skal fara yfir radlagdan skammt eda
medferdarlengd. Ahaettan eykst vid haekkun skammta og vid langvarandi medferd.

Hudviobrogd

Greint hefur verid fra alvarlegum viobrogdum i hud, par med talid flagningshidbodlgu (exfoliative
dermatitis); regnbogarodasott; Stevens-johnson heilkenni; hudpekjudrepslos; lyfjautbrot med
eosinfiklageri og altekum einkennum (DRESS); bradum, dreifdum hudutbrotum med vilsublodrum
(acute generalized exanthematous pustulosis - AGEP) 1 tengslum vid medferd med ibuprofeni. Hettu
a0 nota Ibetin og leitadu tafarlaust til l&knis ef vart verdur einhverra peirra einkenna sem tengjast
peim alvarlegu vidbrogdum i hid sem lyst er i kafla 4.

Ahrif a nyru

fbupréfen getur haft truflandi ahrif 4 starfsemi nyrna, jafnvel hja sjuklingum sem ekki hafa fengid
nyrnakvilla 40ur. betta getur valdid bjug 4 fotum og getur hugsanlega valdid hjartabilun eda haum
blodprystingi hja sjuklingum i ahaettuhépum.

fbupréfen getur valdid nyrnaskemmdum, sérstaklega hja sjiklingum sem eru fyrir med nyrna-, hjarta-
eda lifrarkvilla, eda sem taka pvagreesilyf eda ACE hemla, og einnig hja 6ldrudum.
Bati naest hins vegar yfirleitt pegar haett er a0 taka ibuprofen.

Sykingar

Ibetin getur falid einkenni sykinga svo sem hita og verk. Pvi er hugsanlegt ad Ibetin geti tafid
videigandi medferd sykingar, sem getur leitt til aukinnar heettu 4 fylgikvillum. betta hefur sést
tilvikum lungnaboélgu af v6ldum bakteriusykingar og hudsykinga af voldum bakteria i tengslum vid
hlaupabolu. Leitid tafarlaust rada hja leekni ef petta lyf er notad 4 medan pu ert med sykingu eda ef
einkenni sykingarinnar eru pralat eda ad versna.

Annad til athugunar

Langvarandi notkun verkjalyfja sem notud eru vid hofudverk getur gert hann verri. Hja sjuklingum
sem fa tidan eda daglegan hofudverk pratt fyrir (eda vegna) reglulegrar notkunar verkjalyfja, skal hafa
i huga greiningu 4 hofudverk vegna ofnotkunar lyfja (medication overuse headache (MOH)). Ef
grunur leikur 4 a0 um slikt sé ad rada, skal leita lecknishjalpar og haetta medfero.

Ekki taka Ibetin ef pu reynir ad verda pungud. Radfaerdu pig vid lekni fyrst. Sja einnig kaflann
,»Medganga, brjostagjof og frjosemi‘.

Born og unglingar
Ibetin 200 mg er ekki atlad bornum yngri en 6 ara eda undir 20 kg i likamspyngd.
Ibetin 400 mg er ekki atlad unglingum yngri en 12 ara eda undir 40 kg i likamspyngd.

Leitio rada hja leekni 4dur en Ibetin er notad ef:
- ef barnid er mjog veikt eda er med kvidverki, stifleika i halsi eda bakverk.
- ef barnid er med alvarleg vandamal 1 eyrum, halsi eda barka.

Leiti0d rada hja leekni ef barnid er me0 hita og:

- hefur ekki neytt vokva eda hefur misst mikid magn vokva vegna pralatra uppkasta eda
nidurgangs.

- medferdin hefur engin ahrif 4 verki eda hita eftir fyrsta daginn.

- ny einkenni koma fram, eda kvidverkir/magavandamal versna eda halda afram i lengri tima.

Notkun annarra lyfja samhlioa Ibetin

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 verda notud. Ibetin kann ad hafa ahrif 4 eda verda fyrir ahrifum annarra lyfja. Til demis:

- segavarnarlyf (p.e. blodpynnandi lyf/storkuvarnandi lyf, t.d. aspirin/asetylsalisylsyra, warfarin,
tiklopidin)



- lyf sem draga Gr haum blodprystingi (ACE-hemlar eins og kaptopril, beta-blokkar eins og
atenolol, angiotensin-II blokkar eins og losartan)

- onnur NSAID-lyf eda aspirin/asetylsalisylsyra, par sem pessi lyf geta aukid heettu 4 bleedingum
og saramyndun i meltingarfaerum

- methotrexat (notad vid krabbameini og sjalfsnemissjikdomum) par sem ibapréofen getur aukio
virkni pessa lyfs

- digoxin (medferd a ymsum hjartakvillum) par sem virkni digoxins getur aukist

- fenytdin (notad sem fyrirbyggjandi lyf gegn flogum) par sem ibuprofen getur aukid virkni pessa
lyfs

- littum (vid punglyndi og ofleti) par sem ibiprofen getur aukid virkni pessa lyfs

- kaliumsparandi pvagrasilyf, par sem samhlida notkun getur valdid blédkaliumhakkun

- cholestyramin (notad vid hau koélesteroli), par sem upptaka ibuprofens getur minnkad. Lida a
a.m.k. ein klukkustund milli lyfjagjafa

- aminoglykosidar (lyf vio vissum tegundum bakteria), par sem NSAID-lyf geta haegt a
brotthvarfi aminoglykosida og aukid eiturhrif peirra

- SSRI-1yf (lyf gegn punglyndi) s.s. paroxetin, sertralin, citalopram, par sem pessi lyf geta aukid
haettu 4 bleedingum i meltingarvegi

- moklobemid (lyf til pess ad medhdndla punglyndissjikdom eda félagsfaelni) getur magnad ahrif
ibuprofens

- ciclosporin, tacrolimus (bala énemiskerfio eftir liffeeraigraedslu), aukin haetta a
nyrnaskemmdum

- zidovudin (lyf fyrir HIV-sjuklinga) eykur heettu 4 bleedingum inn 4 lidi og margilum hja HIV
jakvedum blaedurum

- ritonavir (lyf fyrir HIV-sjuklinga) kann ad auka péttni NSAID lyfja i plasma

- mifepriston, par sem ibuprofen getur dregid ur virkni pessa lyfs

- probenecid eda sulfinpyrazon (til medferdar 4 pvagsyrugigt) geta valdid seinkun a brotthvarfi
ibuprofens

- quinolon syklalyf geta aukio likur & préun krampa

- sulfonylurea (vid sykursyki af gerd 2) par sem ibupréfen getur aukid virkni pessa lyfs

- barksterar (notadir vid bolgum) geta aukid hattu 4 bledingum og sdiramyndun i meltingarfeerum

- bisfosfonot (notud vid beinpynningu, Pagets-sjukdomi og til pess a0 lackka ha kalsium gildi
blodinu) geta aukid heettu 4 bledingum og saramyndun i meltingarfaerum

- oxpentifyllin (pentoxifyllin), (notad til medferdar vid blodrasarsjukdomi i slagedum fotleggja
og handleggja) getur aukio hattu 4 bladingum og sdramyndun i meltingarfeerum

- baklofen (vodvaslakandi lyf), haetta a eiturverkunum af véldum baklofens eykst

- CYP2C9-hemlar, par sem samhlidanotkun ibuprofens og CYP2C9 hemla (sérstaklega
vorikdnazols og flukdnazols) getur aukid Gtsetningu ibuprofens

Notkun Ibetin med mat eda afengi

Ef pt ert med vidkveman maga er radlagt ad taka tofluna med mat.

Fordist afengisneyslu vegna pess ad pad getur aukid aukaverkanir Ibetin, sérstaklega paer sem hafa
ahrif 4 maga, parma og heila.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ibetin ma ekki taka & sidustu premur manudum medgongu par sem pad gaeti skadad ofztt barnid eda

valdid vandamalum vid faedingu. bad getur valdio nyrna- og hjartavandamalum hja 6faeddu barninu.
Pao getur haft ahrif & bleedingartilhneigingu pina og barnsins og valdid pvi ad faeedingarhridir komi
seinna eda verdi lengri en buist var vid.

bu skalt ekki taka Ibetin & fyrstu 6 manudum medgdngu nema bryna naudsyn beri til og samkvamt
radleggingum laeknis. Ef pa parft 4 medferd ad halda 4 pessu timabili eda & medan pu ert ad reyna ad
verda pungud, @tti ad nota minnsta skammtinn 1 eins stuttan tima og mogulegt er. Fra 20. viku
medgongu getur Ibetin valdid nyrnavandamalum hja 6faeddu barninu, ef pad er tekio i meira en nokkra



daga, sem getur leitt til of litils magns legvatns sem umlykur barnid (legvatnspurrd) eda prengingu
blodadar (slagaedaras) i hjarta barnsins. Ef pt parft 4 medferd ad halda lengur en i nokkra daga geeti
leeknirinn meelt meo frekara eftirliti.

Brjostagjof

fbapréfen berst i brjostamjolk 1 lithu maeli en ekki er liklegt ad lyfid hafi ahrif 4 barn 4 brjosti pegar um
skammtima medferd er ad reeda. Ef hins vegar lengri tima medferd er astlud, & ad meta hvort hatta
eigi brjostagjof.

Frjosemi

Ibetin getur gert pad erfidara ad verda pungud. Leitadu rada hja lekni ef pu atlar ad reyna ad verda
pungud eda att i erfidleikum med ad verda pungud. Lyfid tilheyrir flokki NSAID-lyfja sem geta skert
frjosemi hja konum. Pessi ahrif ganga til baka pegar notkun lyfsins er hett.

Akstur og notkun véla

fbupréfen veldur almennt engum aukaverkunum hvad vardar hafhni til aksturs og notkunar véla. bar
sem aukaverkanir 4 bord vid preytu, svefnhofga, svima og sjontruflanir kunna ad koma fram vio stora
skammta getur heefni til aksturs og notkunar véla skerst i einstokum tilfellum. bessi ahrif aukast vid
samhlida neyslu afengis.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Ibetin inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhudadri téflu, p.e.a.s. er sem naest
,,hatriumlaust®,

3. Hvernig nota a Ibetin

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafraedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig nota 4 Ibetin
Tofluna a a0 taka med glasi af vatni. Til a0 fordast ertingu i maga og halsi ma ekki mylja, tyggja eda
sjuga tofluna. Ef pu ert med vidkvaeman maga er radlagt ad taka t6fluna med mat.

Hve mikid 4 ad taka af Ibetin

Leitast skal vid ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og hagt er sem naudsynlegur er til ad
lina einkenni. Leitadu tafarlaust rada hja laekni ef pu ert med sykingu ef einkenni sykingarinnar (svo
sem sotthiti og verkur) eru pralat eda versna (sja kafla 2).

Fullordnir: Radferdu pig vid leekni ef pér lidur ekki betur eda ef einkenni versna eftir 3 daga medferd
pegar um er ad rada hita eda migrenihdfudverk og 5 daga medferd til verkjastillingar.

Born og unglingar: Ef nota parf lyfio 1 lengri tima en 3 daga hja bérnum eda unglingum eda ef
einkenni versna skal hafa samband vio lekni.

fbupréfen skammtar hja bérnum og unglingum fara eftir aldri sjuklings og pyngd.

Ibetin 200 mg er ekki atlad bérnum yngri en 6 ara eda undir 20 kg i likamspyngd.
Ibetin 400 mg er ekki atlad unglingum yngri en 12 ara eda undir 40 kg i likamspyngd.



Heerri skammtar en peir sem radlagdir eru geta verid hattulegir. Notid ekki onnur verkjastillandi lyf
samhlida nema ad h6fou samradi vid laekni.

Veegir til miolungsmiklir verkir, brddir verkir og hiti, svo sem einkenni kvefs
Skammtar hja bérnum, notid Ibetin 200 mg.

Born 6-9 ara (20-29 kg):
Hémarksskammtur 4 dag: 600 mg (prjar 200 mg toflur).
Ein 200 mg tafla 1-3 sinnum 4 dag 4 a.m k. 4 til 6 klst. fresti eftir porfum.

Born 10-12 ara (30-40 kg):
Hémarksskammtur a dag: 800 mg.
Ein 200 mg tafla 1-4 sinnum 4 dag 4 a.m.k. 4 til 6 klst. fresti eftir porfum.

Fullordnir og unglingar eldri en 12 dra (= 40 kg):

Hémarksskammtur a dag: 1200 mg.

Skammtar skulu vera eftirfarandi:

200 mg toflur: 1-2 toflur i einum skammti eda 3-4 sinnum 4 dag med a.m.k. 4 til 6 klukkustunda
millibili. Hdmarksskammtur a dag skal ekki fara yfir 6 toflur.

400 mg toflur: Ein tafla i einum skammti eda 3 sinnum & dag 4 a.m.k. 4 til 6 klst. fresti.
Hamarksskammtur 4 dag skal ekki fara yfir 3 toflur.

Meira en 400 mg i einum skammti veitir ekki betri verkjastillingu.

Migrenihéfuodverkur

Fullordnir og unglingar eldri en 12 dra (= 40 kg):

Hémarksskammtur & dag: 1200 mg.

Skammtar skulu vera eftirfarandi:

Tver 200 mg toflur eda ein 400 mg tafla eftir porfum, 1-3 4 dag med a.m.k. 4 til 6 klst. millibili.
Meira en 400 mg i einum skammti veitir ekki betri verkjastillingu.

Tioaverkir

Fullordnir og unglingar eldri en 12 dra (= 40 kg):

Hémarksskammtur & dag: 1200 mg.

Skammtar skulu vera eftirfarandi:

Ein til tveer 200 mg t6flur eda ein 400 mg tafla vid fyrstu einkenni tidaverkja, 1-3 4 dag med a.m.k. 4
til 6 klst. millibili.

Meira en 400 mg i einum skammti veitir ekki betri verkjastillingu.

Aldradir

Leitid rada hja laekni a0ur en pu notar Ibetin. Aldradir einstaklingar eru vidkvaemari fyrir
aukaverkunum, sérstaklega bledingum og rofi i meltingarvegi, sem getur verid banvaent. Laeknirinn
radleggur pér i samreemi vid pad.

Skert starfsemi nyrna eda lifrar
Ef bu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi skaltu radfzra pig vid laekni 4dur en pu tekur Ibetin.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar geta medal annars verid 6gledi, magaverkur, uppkost (getur innihaldid bl6d),
bleeding 1 meltingarvegi (sja einnig kafla 4 hér ad nedan), nidurgangur, héfudverkur, eyrnasud, ringlun
og skjalftakenndar augnhreyfingar. Einnig getur komid fram ordleiki, svefnhofgi, vistarfirring eda da.
Einstaka sinnum fa sjaklingar krampa. begar lyfid er tekid i storum skommtum og i alvarlegri tilfellum
ofskommtunar hafa verid skrad tilfelli par sem einkenni geta verid syfja, brjostverkur, hjartslattaronot,
medvitundarleysi, krampi (adallega hja bérnum), mattleysi, sundl, bl6d 1 pvagi, lagt magn kaliums 1
bl6o1, kuldatilfinning og erfidleikar vid 6ndun. Einnig getur proprombintimi/INR lengst, liklega vegna



truflana & verkun storkupatta i blodras. Brad nyrnabilun og lifrarskemmdir geta komid fram. Versnun
astma er moguleg hja astmasjuklingum. Ennfremur getur komid fram leekkun bléoprystings og minni
ondun.

Ef gleymist ad taka Ibetin
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanir eru liklegri vid toku sterri skammta og vid medferd i langan tima.

bu att a0 haetta a0 taka Ibetin og hafa umsvifalaust samband vio leekni ef eftirfarandi

aukaverkanir koma fram:

- Ofnemisbjugur (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum) med
einkennum eins og:

- bolga i andliti, tungu eda halsi (barkakyli)
- kyngingarerfioleika
- ofsakladi og ondunarerfioleikar

- Svartar, tjorukenndar haegdir eda blodlitud uppkost (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10
einstaklingum)

- Alvarleg hudvidbrogo og breytingar 4 slimhudum, t.d. regnbogarodasott og/eda eitrunardreplos
hudpekju (aukaverkun sem kemur o6rsjaldan fyrir). Ao auki geta komid fram alvarleg viobrogd i
htd sem kollud eru DRESS-heilkenni. Einkenni DRESS eru medal annars: utbrot i huo, hiti,
boélgnir eitlar og aukning raudkyrninga (ein tegund hvitra blodkorna, tioni ekki pekkt).

- Raud hreistrud Gtbreidd utbrot med bélum undir hudinni og bloorum adallega i huofellingum, a
bol og efri tlimum asamt hita vid upphaf meodferdar (brad utbreidd graftarutpot, AGEP, tidni
ekki pekkt).

- bokusyn eda adrir augnkvillar svo sem ljosneemi, sjonskerding (getur komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 einstaklingum).

- Raudleitir 6upphleyptir, blettir 4 biik sem eru hringlaga eda likjast skotmarki, gjarnan dsamt
midleegum blodrum, hudflognun og sdrum i munni, halsi, nefi, kynferum og augum. Undanfari
pessara alvarlegu hiidutbrota getur verid hiti og flensulik einkenni (flagningshuobolga
(exfoliative dermatitis), regnbogarodasott, stevens-johnson heilkenni, hudpekjudrepslos) (getur
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- brjostsvidi, kvioverkir, meltingartruflanir

- aukaverkanir 1 meltingarfeerum svo sem brjostsvidi, meltingartruflanir, magaverkur, 6gledi,
uppkost, vindgangur, nidurgangur, harolifi

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- saramyndun 1 meltingarvegi, stundum med bladingu og rofi

- parmabolga og versnandi bélga i ristli (ristilbolga) og meltingarvegi (Crohns sjukdomur) og
pokamyndun i digurgirni (rof eda fistlar)

- dulin bleding i pormum sem getur leitt til bl6dleysis

- sar og bolgur 1 munni

- hofudverkur, preyta, svimi, sundl, asingur, svefnleysi og skapstygg0

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- bolgur i slimhtd magans



- nyrnakvillar sem geta valdid bjugmyndun, bolgur i nyrum og nyrnabilun
- nefrennsli, astmi

- utbrot, htidin verdur vidkvem fyrir sol (ljosnaemi)

- ofnaemisvidbrogd svo sem huodutbrot, klaodi

M] og sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
punglyndi, rugl, ofskynjanir

- raudir ulfar

- aukning & lifrarensimum og kéfnunarefni ur pvagefni i bl6di, lekkun 4 blédkornahlutfalli og
blodraudagildum, hindrun & samlodun blodflagna og lengdur bleedingatimi, leekkun 4 kalsium
og hakkun a pvagsyrugildum i sermi.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- hjartslattaronot, hjartabilun, hjartaafall eda har blodprystingur

- kvillar sem tengjast myndun blédfruma (med einkennum a bord vid: hita, halsserindi,
yfirbordssar i munni, flensulik einkenni, mikla preytu, bleedingar ur nefi og hud

- hringing eda sud i eyrum

- bolgur 1 vélinda eda brisi

- prengingar i pérmum

- lifrarskemmdir sem valda gulnun a hud eda augnhvitu og vokvasdfnun i likama

- bolga i heilahimnu (an bakteriusykingar)

- skemmdir a nyrnavef

- harmissir

- gedraen einkenni

- @dabolga- [buprofen getur falid einkenni, versnun og fylgikvilla sykinga. Ef Iyfid er notad
medan 4 sykingu stendur og einkenni eru pralat eda versna skaltu radfeera pig vio lekni
tafarlaust.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum):

- dofi i hondum og fétum (naladofi)

- kvidi

- heyrnarskerding

- almenn vanlidan (slappleiki)

- sjontaugarbolga sem getur valdid sjontruflunum

- daufkyrningafaed

- brjoéstverkur, sem getur verid merki um hugsanlega alvarleg ofneemisviobrogd sem kallast
Kounis heilkenni.

Lyfjum eins og Ibetin getur fylgt litillega aukin heetta 4 hjartaafalli (hjartadrep) eda slagi. Uppséfnun
vatns (bjagur), har blodprystingur og hjartabilun hafa verio tilkynnt i tengslum vid notkun
NSAID-lyfja.

Ibetin kann ad valda faekkun hvitra blodfrumna sem dregid getur ur vidonami gagnvart sykingu. Ef pu
feerd sykingu med einkennum & bord vid hita og almennri heilsu hrakar alvarlega eda ef pt faerd hita
asamt einkennum um stadbundna sykingu eins og serindi 1 halsi/koki/munni eda pvagferakvilla skaltu
fara tafarlaust til leeknis. Bloorannsokn verdur gerd til pess ad athuga hvort hvitum blodfrumum hefur
hugsanlega faekkad (kyrningapurrd). Mikilvagt er ad upplysa lakninn um lyfid.

Einkenni heilahimnubdlgu an sykingar eins og stifleiki i hnakka, hofudverkur, 0gledi, uppkost, hiti eda
vistarfirring hafa komid fram hja sjuklingum sem taka ibupréfen og eru pegar med
sjalfsofnaemissjukdoéma (svo sem rauda tlfa og skylda bandvefssjukdoma).

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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 Ibetin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. 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 hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ibetin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ibuprofen.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af ibuprofeni.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 400 mg af ibupréfeni.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur selluldsi, natriumkroskarmelldsi, hypromellosi, sterinsyra, vatnsfri
kisilkvoda, magnesiumsterat.
Filmuhud fyrir 200 mg toflur: hypromellosi, makrogol, talkam, titantvioxio (E171), jarnoxid
gult (E172)
Filmuhud fyrir 400 mg toflur: hypromellosi, makrogol, talkam, titantvioxid (E171)

Lysing 4 utliti Ibetin og pakkningastzeroir

Ibetin 200 mg filmuhudadar toflur: Ljosgular til ljosbranar, kaptar, filmuhtdadar toflur, 9 mm i
pvermal.
Ibetin 400 mg filmuhudadar toflur: Hvitar til beinhvitar, kaptar, filmuhtdadar toflur, 12 mm i pvermal

Ibetin 200 mg: 10, 12, 20, 24, 50 filmuhudadar toflur.
Ibetin 400 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfihafi

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy, Prague 10
102 37, Tékkland

Framleioandi

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3
Bucuresti, cod 032266,

Rumenia

eda



Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy, Prague 10
102 37, Tékkland

Vinsamlega hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Koépavogur

fsland

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

200 mg: )
Svipjod, Island: Ibetin
Tékkland, Danmork, Eistland, Lettland, Lithden, Noregur, Pélland, Sldvakia: Ibuprofen Zentiva

400 mg:
Rumenia: Inflanor

Svipjod, Island: Ibetin
Austurriki, Eistland, Lettland, Lithden, P6lland: Ibuprofen Zentiva
Spann: Ibuprofeno Zentiva

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i névember 2025.
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