Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
ibafen 600 mg filmuhtdadar toflur
ibapréfen

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

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um ibGfen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ibufen
Hvernig nota & ibdfen
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & ibdfen
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Ibufen og vid hverju pad er notad

ibufen tilheyrir flokki lyfja sem kéllud eru NSAID-Iyf (bdlgueydandi lyf sem ekki eru sterar) og draga
ar verkjum, bélgum og hita.

ibafen er notad vid iktsyki, slitgigt eda 6drum sarsaukafullum lidverkjum eda bolgum i lidum og
einnig vid bolgum eda verkjum i mjukvefjum eins og védvum.

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

2. Adur en byrjad er ad nota ibufen

Ekki ma nota Ibdfen

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

- ef pa hefur fengid ofnaemisviobrégd eins og astma, nefrennsli, kleejandi Gtbrot eda ad varir,
andlit, tunga eda hals hafa bolgnad upp eftir ad pa hefur tekid lyf sem innihalda asetylsalisylsyru
eda onnur bolgueydandi verkjalyf (NSAID-Iyf).

- ef pu hefur pjadst af sarum eda bledingum i maga eda smapdrmum (skeifugérn) i tengslum vid
fyrri notkun bolgueydandi verkjalyfja (NSAID-lyfja).

- ef pu pjaist ntna af sarum eda blaedingum i maga eda smapérmum (skeifugdrn) eda ef pu hefur
adur pjaost af sliku, tvisvar eda oftar.

- ef pu ert med alvarleg lifrar-, nyrna-, eda hjartavandamal (kransaedasjukdémar medtaldir)

- ef pu ert pungud og a sidustu premur manudum medgdngu

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

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

- ef pu ert med sjukdém af 6pekktum uppruna sem leidir til 6edlilegrar myndunar blédfrumna



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en ibdfen er notad

- ef pu hefur rauda Ulfa (SLE) eda adra sjalfsnemissjukddéma

- ef pa ert med arfgengan sjukdom sem hefur ahrif & blodrauda, hemoglébin (purpuraveiki)

- ef pa ert med langvarandi bolgusjukdéma i pérmum eins og bélgur i ristli med sarum
(sararistilbolgu), bblgur i meltingarvegi (Chrons sjukdoém) eda adra maga- eda parmasjukdéma

- ef pa ert med truflanir & bl6dfrumnamyndun

- ef pd ert med vandamal tengd blddstorknun

- ef pu pjaist af ofneemi, ofneemiskvefi, astma, langvarandi bélgum i nefslimhd, nefsepum eda
langvarandi teppusjukdémum i éndunarvegi, par sem iblprofen getur valdid prengingum og
ondunarerfidleikum (berkjukrampa)

- ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

- ef pa ert med hjartavandamal, p.m.t. hjartabilun, hjartadng (verk fyrir brjosti) eda haan
bl6aprysting eda ef pu hefur fengio hjartaafall, fario i hjaveituadgerd eda fengid heilabldofall af
einhverju tagi eda skammvinnt blédpurrdarkast, eda ef pd ert med bldédrasarvandamal i
slagaedum i hand- eda fotleggjum (Gitslagaedakvilli). Sja kaflann ,, Ahrif 4 hjarta og heila“.

- ef pd ert nykominn ar meirihattar skurdadgerd

- ef pa ert pungud og & fyrstu 6 manudum medgongu

- ef pa ert med barn 4 brjosti

- ef pa ert med sykingu (sjéa kaflann ,,Sykingar).

Hagt er ad lagmarka aukaverkanir med pvi ad nota minnsta virka skammtinn i eins stuttan tima og
haegt er.

Anrif & meltingarfeeri )
Fordast skal samhlida notkun Ibdfens og annarra NSAID-lyfja, p.m.t. cykl6oxygenasa-2 serhafdra
hemla.

Aldragir
Aldradir eru vidkvaemari fyrir aukaverkunum, sérstaklega bleedingum og rofi i meltingarvegi, sem geta
verid banvenar.

Sar, rof og bleedingar i maga og pérmum

Ef pa hefur einhvern tima fengid sar i maga eda parma og sérstaklega ef pvi hafa fylgt rof eda
blaedingar, att pu ad vera a verdi fyrir 6llum dvenjulegum einkennum i kvidarholi og lata laekninn strax
vita. betta er sérstaklega mikilveegt i upphafi medferdar og er vegna pess ad hetta a bleedingum og
saramyndun i meltingarvegi er meiri vegna lyfsins, sérstaklega hja eldri sjaklingum.

Ef blaedingar eda sdramyndun verdur i meltingarvegi verdur ad stodva medferdina.

Blaedingar, siramyndun og rof i maga eda pérmum, sem geta verid banvanar, geta ordid an nokkurra
vidvorunareinkenna, jafnvel hja sjaklingum sem ekki hafa haft slik vandamal adur.

Heetta a sarum, rofi eda bledingum i maga eda pormum eykst almennt vid steerri skammta af
ibapraéfeni (sja Notkun annarra lyfja samhlida Ibdfen hér ad nedan).

Geeta parf vartdar pegar NSAID-lyf eru gefin sjuklingum med sogu um meltingarfeerasjukdéma
(séraristilbolgu, Crohns sjukdom) vegna pess ad einkenni peirra geetu versnad.

Ahrif & hjarta og heila

Bolgueydandi verkjalyf eins og ibapréfen getur tengst litillega aukinni dhattu & hjartaéfalli eda
heilabléofalli, einkum ef pad er notad i storum skommtum. EKKki fara yfir rédlagdan skammt eda
medferdarlengd.

bu 4tt ad reeda medferdina vid leekni eda lyfjafreeding adur en pu hefur toku & Ibafen ef pu:
- ert med hjartakvilla, par & medal hjartabilun, hjartadng (brjostverkir), eda ef pa hefur fengid
hjartaafall, farid i hjaveituadgerd, ert med sjukdom i Gtlegum slagedum (Iélega blddras i



fotleggjum vegna prongra eda stifladra slageda), eda hefur fengid einhvers konar heilaslag (par
4 medal ,,minnihattar heilaslag” eda skammvinnt blédpurrdarkast).

- ert med haan blédprysting, sykursyki, hatt kolesterdl, fjolskyldusaga er um hjartasjukdéma eda
heilaslag eda ef pu ert reykingamadur.

Ahrif & nyru
Ibaprofen getur valdid nyrnavandamalum hja bérnum, unglingum og éldrudum sem skortir vokva.

ibtprofen getur haft truflandi ahrif & starfsemi nyrna, jafnvel hja sjaklingum sem ekki hafa fengid
nyrnakvilla adur. Petta getur valdid bjug & fotum og getur hugsanlega valdid hjartabilun eda haum
blodprystingi hja sjuklingum i dhaettuhdpum.

ibaprofen getur valdid nyrnaskemmdum, sérstaklega hja sjuklingum sem eru fyrir med nyrna-, hjarta-
eda lifrarkvilla, eda sem taka pvagreesilyf eda ACE hemla og hja 6ldrudum. Bati nast hinsvegar
yfirleitt pegar heett er ad taka ibuprofen.

Hadvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir i hd, par med talid skinnflagningsbdlga,
regnbogarodasott, Stevens-Johnson-heilkenni, eitrunardreplos hudpekju, lyfjattbrot med fjdlgun
raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS-heilkenni) og brad, utbreidd graftardtpot, i tengslum
vid medferd med iblprofeni. Heetta skal medferd med Ibafeni og leita leeknisadstodar umsvifalaust ef
vart verdur vid einhver einkennanna sem tengjast pessum alvarlegu aukaverkunum i hid og talin eru
upp i kafla 4.

Ofnaemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um ofnaemisvidbrégd vio lyfinu, par med talid éndunarerfidleika, pratid andlit og
hals (ofnaemisbjug) og verk fyrir brjosti, vid notkun ibdpréfens. Heetta skal strax medferd med ibdfen
og hafa tafarlaust samband vid leekni eda bradamattoku ef einhver pessara einkenna koma fram.

Sykingar

ibaprofen getur falid einkenni sykinga svo sem hita og verk. bvi er hugsanlegt ad ibaprofen geti tafid
videigandi medferd sykingar, sem getur leitt til aukinnar hattu a fylgikvillum. betta hefur sést i
tilvikum lungnabdlgu af véldum bakteriusykingar og htdsykinga af véldum bakteria i tengslum vid
hlaupabdlu. Leitid tafarlaust rada hja lekni ef petta lyf er notad & medan pu ert med sykingu ef
einkenni sykingarinnar eru pralat eda versna.

Ré&dlagt er ad fordast notkun Ibdfen ef um er ad reeda hlaupabdlu.

Heilahimnubdlga an sykingar

Vid medferd med ibapréfeni hafa komid upp tilfelli af heilahimnubdlgu (med einkennum eins og
stifum hnakka, hofudverk, 6gledi, uppkdstum, hita og vistarfirringu). Pé likur & pessu séu sennilega
meiri hja sjuklingum med sjalfsofnemissjikdéma s.s. rauda ulfa eda blandada bandvefssjukdoma,
hefur einnig verid greint fra pessu hja sjuklingum sem ekki hafa undirliggjandi langvinnan sjukdém.

Annagd til athugunar

I langtimamedferd med storum skommtum verkjalyfja getur komid upp hofudverkur sem ekki & ad
medhondla med storum skammti lyfsins. Ofnotkun verkjalyfja getur valdid varanlegum skada & nyrum
og nyrnabilun.

ibpréfen getur lengt bleedingartima timabundid.

begar ibufen er gefid i lengri tima parf ad fylgjast reglulega med lifrargildum, nyrnastarfsemi og fjolda
blédkorna.

ibfen getur dregid Gr moguleikum pinum & ad verda pungud. b att ad lata laekninn vita ef pa ert ad
reyna ad verda pungud eda ef pér gengur illa ad verda pungud. Sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og
frjosemi.



Born og unglingar
M4 ekki nota handa bdrnum yngri en 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Ibafen
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Aukaverkanir af ibfen geta aukist ef akvedin 6nnur lyf eru tekin & sama tima. A hinn bdginn getur
Ibafen aukid eda minnkad ahrif annarra lyfja eda aukid aukaverkanir peirra pegar pau eru tekin & sama
tima.

Seérstaklega skal lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef einhver eftirfarandi lyfja eru notud:

- onnur bélgueydandi gigtarlyf (NSAID-Iyf)

- segavarnarlyf (bl6dpynnandi lyf/storkuvarnandi Iyf, t.d. asetylsalisylsyra, warfarin)

- lyf sem hindra samlodun bl6dflagna eins og klopidogrel, tiklopidin

- SSRI-lyf (lyf gegn punglyndi) s.s. paroxetin, sertralin, citalopram

- barksterar (notadir vid bolgum)

- methotrexat (notad vid krabbameini og sjalfsnemissjukdémum)

- digoxin (medferd & ymsum hjartakvillum)

- fenytdin (notad sem fyrirbyggjandi lyf gegn flogum)

- litium (vid punglyndi og oflati)

- pvagresilyf (bjugtoflur), p.m.t. kaliumsparandi pvagrasilyf

- lyf sem draga Ur haum blédprystingi (ACE-hemlar eins og kaptopril, beta-blokkar eins og
atenoldl, angidtensin-11 blokkar eins og lésartan)

- cholestyramin (notad vid hau kdlesterdli)

- amindglykosioar (lyf vid vissum tegundum bakteria)

- ciclosporin, tacrolimus (bala 6naemiskerfid eftir liffeeraigraedslu)

- zidovudin (lyf fyrir HIVsjuklinga)

- mifepriston

- probenecid eda sulfinpyrazén (til medferdar a pvagsyrugigt)

- quinolon syklalyf

- sulfonylurea (vid sykursyki af gerd 2)

- flukoénazol eda vorikdnazol (notad til medferdar vid sveppasykingum)

Notkun Ibufen med mat eda drykk
Takid Ibafen med glasi af vatni med eda eftir mat.

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

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Ekki taka ibapréfen ef pu ert & sidustu 3 manudum medgongu par sem pad geeti skadad ofeett barnid
eda valdid vandamalum vio faedingu. Pad getur valdid nyrna- og hjartavandamalum hja 6feeddu
barninu. Pad getur haft ahrif & bledingartilhneigingu pina og barnsins og valdid pvi ad fedingarhridir
komi seinna eda verdi lengri en buist var vid. bu skalt ekki taka ibaprofen & fyrstu 6 manudum
medgdngu nema bryna naudsyn beri til og samkveemt radleggingum leeknis. Ef pa parft & medferd ad
halda & pessum timabili eda & medan pu ert ad reyna ad verda pungud, &tti ad nota minnsta skammtinn
i eins stuttan tima og mogulegt er. Fra 20. viku medgdngu getur ibupréfen 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 prengingu blédzdar (slagedaras) i hjarta barnsins. Ef pu parft
& medferd ad halda lengur en i nokkra daga geeti leeknirinn malt med frekara eftirliti.



ibtprofen berst i brjdstamjolk i litlum maeli og brjostagjof parf yfirleitt ekki ad haetta medan &
skammtima medferd stendur. Ef hinsvegar lengri tima medferd er aztlud, & ad meta hvort hatta eigi
brjéstagjof.

Lyfid tilheyrir flokki lyfja sem kallast bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem geta skert frjdsemi hja
konum. bessi ahrif ganga til baka pegar notkun lyfsins er hett.

Akstur og notkun véla

ibtprofen getur haft ahrif & vidbragdstima hja akvednum sjuklingum t.d. vegna aukaverkana eins og
sundls, syfju, svima eda sjontruflana. I einstokum tilfellum geta paer haft ahrif & haefni til aksturs eda
notkunar véla. Petta gildir enn frekar pegar afengis er neytt samhlida.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

Ibafen inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & ibufen

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

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

Skammtastaerd ibupréfens fer eftir aldri sjuklings og pyngd.
Hémarks stakur skammtur fyrir fullordinn 4 ekki ad vera steerri en 800 mg.

Radlagour skammtur er:

Gigtarsjukdémar

Fullordnir:

Venjulegur skammtur er 400-600 mg prisvar & dag. Laknirinn gati hafa avisad minni skammti.
Leeknirinn geeti aukid skammtinn vegna astands pins og sjukdéms, i ad hamarki 2400 mg & dag, sem
teknar eru i premur eda fjorum adskildum skémmtum.

Unglingar eldri en 12 ara (>40 kg):

Rédlagour skammtur er 20 mg/kg ad hdmarki 40 mg/kg likamspunga & dag, i premur til fjérum
adskildum skdmmtum. Pessar toflur henta e.t.v. ekki vegna pess ad i hverri toflu getur verid meira
ibaprofen en askilegt er fyrir pennan aldur og likamspyngd. Fylgid radum laeknisins.

Lyfjagjof
Takid toflurnar med glasi af vatni med eda eftir mat. Til ad audvelda inntoku eda til ad stilla skammta
ma skipta toflunum i tvo jafna skammta.

Notkun handa bérnum
Notid ekki handa bérnum yngri en 12 &ra.

Aldradir
Aldragdir eru vidkveemari fyrir aukaverkunum, sérstaklega bleedingum og rofi i meltingarvegi, sem
getur verid banvaent. Leeknirinn radleggur pér i samraemi vid pad.



Skert starfsemi nyrna eda lifrar
Ef pu pjaist af skertri starfsemi nyrna eda lifrar mun laeknirinn radleggja pér i samraeemi vid pad.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa hefur tekid meira af [bafen en pa att ad gera, eda ef born hafa fyrir slysni tekid lyfid skaltu alltaf
hafa samband vid laekni, naestu heilbrigdisstofnun eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222) til ad fa rad og
upplysingar vardandi hettu og hvad pa att ad gera. Einkenni ofskdmmtunar geta medal annars verid
0gledi, magaverkur, nidurgangur, uppkost (getur innihaldid bléo), héfudverkur, eyrnasud, ringlun og
skjélftakenndar augnhreyfingar. Blaedingar frA maga eda pdrmum geta einnig komid fram.

Pegar lyfid er tekid i storum skdmmtum og i alvarlegri tilfellum ofskdmmtunar hafa verid skrad tilfelli
par sem einkenni geta verid syfja, brjostverkur, hjartslattartruflanir, medvitundarleysi, asingur,
attavilla, da, krampi (adallega hja bornum), mattleysi, svimi, vodvakrampi (sérstaklega hja bornum),
6skyr sjon og augnvandamal, nyrnabilun, bléd i pvagi, lagt magn kaliums i bl6di, lifrarskemmdir,
lagur blédprystingur, kuldatilfinning, erfidleikar vio 6ndun, blalitadar varir, tunga og fingur og aukin
blaedingarhatta. Astmasjuklingum getur versnad.

Ef gleymist ad taka Ibufen

Ef pa gleymir ad taka skammt skaltu taka hann strax og pu getur nema ef minna en 4 Kklst. eru fram ad
aaetludum tima fyrir naesta skammt.

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

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Aukaverkanir eru liklegri vio toku steerri skammta og vid langtimamedfero.

Eftirfarandi alvarlegum einkennum parf strax ad bregdast vid ef vart verdur vid pau. PU att ad heetta
ad taka Ibufen og hafa umsvifalaust samband vid lzekninn ef eftirfarandi aukaverkanir koma
fram:

- Svartar, tjérukenndar haegdir eda bl6dlitud uppkdst (sar i meltingarvegi med blaeedingum, algeng
aukaverkun)

- Bdlga i andliti, tungu eda halsi (barkakyli), sem valdid getur kyngingar- eda éndunarerfidleikum
og ofsaklada (ofnemisbjugur, sjaldgaef aukaverkun)

- Hradur hjartslattur, alvarlegt blédprystingsfall eda lifshattulegt lost (bradaofnami, mjog
sjaldgeef aukaverkun)

- Ef pu feerd sykingu med einkennum eins og hita og alvarlegu versnandi almennu astandi, hita
med stadbundnum sykingareinkennum svo sem sarindum i halsi/koki/munni eda
pvagvandamalum skaltu tafarlaust leita laeknis. Ibupréfen getur valdid faekkun hvitra blodkorna
0g motstada pin gegn sykingum getur minnkad. Tekin verdur blodprufa til ad kanna hugsanlega
faekkun hvitra blodkorna (kyrningaleysi sem er mjog sjaldgeef aukaverkun). Mikilveegt er ad
segja leekninum fra lyfinu sem pu notar.

- Raudleitir, blettir & bol, sem eru ekki upphleyptir og eru hringlaga eda likjast skotskifu, oft med
blédru i midju, flagnandi hud, sar i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Undanfari pessara
alvarlegu hudutbrota getur verid sotthiti og inflaensulik einkenni (skinnflagningsbolga,
regnbogarodasott, Stevens Johnson-heilkenni, eitrunardreplos hudpekju), aukaverkun sem
kemur orsjaldan fyrir).

- Alvarleg syking sem tengist hid med eydileggingu (drepi) i htd, undirhid og vodvum
(drepmyndandi fellsbdlga, aukaverkun sem kemur érsjaldan fyrir).

- Utbreidd Gtbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (DRESS heilkenni, tidni ekki pekkt).

- Raud hreistrud utbreidd atbrot med hnidum undir hidinni og blédrum adallega i hudfellingum,
& bol og efri Gtlimum asamt hita. Einkennin koma yfirleitt fram vid upphaf medferdar (brad
Utbreidd graftardtpot, AGEP, tidni ekki pekkt). Sja einnig kafla 2.



Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

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

héfudverkur, preyta, sundl, &singur, svefnleysi og skapstyggd

aukaverkanir i meltingarfaeerum svo sem brjéstsvioi, meltingartruflanir, magaverkur, égledi,
uppkost, vindgangur, nidurgangur, hardlifi

sdramyndun i meltingarvegi, stundum med blaedingu og rofi

dulin bleding i pérmum sem getur leitt til bl6dleysis, svartra tjorukenndra haegda og blddlitadra
uppkasta (sja alvarlegar aukaverkanir hér ad framan)

parmabdlga og versnandi bolga i ristli (ristilbdlga) og meltingarvegi (Crohns sjukdémur) og
pokamyndun i digurgirni (rof eda fistlar)

Gtbrot

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

nefrennsli (nefslimubdlga)

kvillar sem tengjast myndun bl6dfruma (med einkennum & bord vid: hita, héalsserindi,
yfirbordssér i munni, flensulik einkenni, mikla preytu, bledingar ar nefi og hid, sja einnig
alvarlegar aukaverkanir hér ad framan).

faekkun bléokorna (blédleysi)

ofnaemi (sja alvarlegar aukaverkanir hér ad framan)

kvioi

dofi i hondum og fotum (naladofi)

syfja

sjontruflanir

heyrnarskerding

astmi

ondunarerfidleikar (berkjukrampi)

madi

bolgur i slimhid magans

séar og bolgur i munni

hadin verdur vidkveem fyrir 1josi (ljésnaemi)

ofsakladi, kl&oi, purpuri

nyrnakvillar sem geta valdid bjugmyndun, bolgur i nyrum og nyrnabilun

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

heilahimnubdlga (an sykingar)

bradaofnaemi (sja alvarlegar aukaverkanir hér ad framan)

punglyndi, rugl, ofskynjanir

sjontaugarbdlga sem getur valdid sjontruflunum, sjonmissir

hringing eda sud i eyrum

svimi

aukning 4 lifrarensimum og kéfnunarefni ar pvagefni i bl6di, lekkun a bl6dskilum og bldédrauda
gildum, hindrun & samlodun bl6dflagna og lengdur blaedingatimi, leekkun & kalsium og haekkun
a pvagsyrugildum i sermi.

Koma 0Orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

hjartslattaronot, hjartabilun, hjartaafall eda skyndileg vokvafylling i lungum sem leidir til
ondunarerfidleika

har blodprystingur

bolgur i vélinda eda brisi

prengingar i pérmum

brad lifrarbdlga, gulnun & hid eda augnhvitu, truflun & starfsemi lifrar, lifrarskemmdir eda bilun
alvarleg viobrogd i hud (sja alvarlegar aukaverkanir hér ag framan)

skemmdir & nyrnavef



- harmissir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- almenn vanlidan (slappleiki)

- brjostverkur, sem getur verid merki um moégulega alvarleg ofnaemisvidbrégd sem kallast
Kounis-heilkenni

- endurtekin lyfjadtbrot & sama stad

Lyfjum eins og Ibafen getur fylgt litillega aukin heetta & hjartaafalli (stiflufleyg i hjartavodva) eda
slagi.

Uppsoéfnun vatns (bjagur), har blédprystingur og hjartabilun hafa verid tilkynnt i tengslum vid notkun
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ibufen
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hezett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
ibafen inniheldur
- Virka innihaldsefnid er ibapréfen. Hver filmuhadud tafla inniheldur ibuprofen 600 mg.
- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur sellulési, vatnsfri kisilkvoda, hydroxypropylsellulési,
natriumlarylsulfat, natriumkroskarmell6si, talkim
Filmuhao (Opadry (hvitt) 06B28499): hyprémellési, makrogol 400, titantvioxid (E171).
Lysing & atliti Ibafen og pakkningastaerdir

Filmuhudadar toflur.
Hvitar, spordskjulagadar filmuhudadar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni.

pynnupakkningar: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100 og 250 filmuhtdadar toflur.
Tofluglos: 10, 20, 30, 50, 100 og 250 filmuhtdadar toflur.

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

Markadsleyfishafi
TevaB.V.


http://www.lyfjastofnun.is/

Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

eda

Balkanpharma — Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.
Razgrad 7200

Bulgaria

Umbod & Islandi:

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2025.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

