SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Ibutrix 20 mg/ml mixtura, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af mixthru, dreifu, inniheldur 20 mg af ibuproéfeni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Metylparaben (E218) - 1,8 mg/ml
Propylparaben (E216) - 0,2 mg/ml
Sorbitol (70% lausn) (E420) - 400 mg/ml
Tartrasin (E102) - 0,019 mg/ml

Ponceau 4R rautt (E124) - 0,006 mg/ml

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtura, dreifa.

Appelsinugul dreifa med appelsinubragdi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ibutrix er til skammtimamedferdar vid einkennum:

- vaegra til ad midlungi slemra verkja

- hita.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Til inntdku og adeins til skammtimanotkunar.

Ef nota parf lyfio lengur en 3 daga eda ef einkenni versna skal leita rada hja lakni.

Nota skal minnsta virkan skammt i eins skamman tima og unnt er til ad lina einkenni (sja kafla 4.4).

Born

Notkun iblprofens er ekki radlogo hja bérnum yngri en 3 manada eda 1éttari en 5 kg, par sem naegileg
gdgn um notkun hja pessum aldurshopi liggja ekki fyrir.

Skammtur ibuprofens veltur & aldri og likamspyngd barnsins. Radlagdur dagsskammtur er 20 mg/kg til
30 mg/kg likamspyngdar, sem er skipt i 3 til 4 lyfjagjafir. A0 minnsta kosti 6 klst. skulu lida milli
lyfjagjafa.



Skammturinn skal reiknadur Ut fra likamspyngd. Eftirfarandi tafla synir venjulega skammta, sem geta
verid breytilegir eftir abendingu:

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

Fullordnir og unglingar

b6 6nnur lyfjaform ibuprofens (t.d. 200 mg, 400 mg eda 600 mg ibuprofen toflur) séu yfirleitt notud,
ma nota Ibutrix i skdémmtum & bilinu 15 ml til 20 ml (sem samsvarar 300 mg til 400 mg) 3svar til

4 sinnum & dag ef sjiklingur & erfitt med ad kyngja. Radlagdur hamarksskammtur fyrir fullordna og
unglinga er 2400 mg/dag.

Aldradir

Geeta skal varadar vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja hja 6ldrudum.

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varadar vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Minnka skal upphafsskammta hja sjuklingum med vaga til ad midlungi mikio skerta nyrnastarfsemi.

Ekki mé gefa sjuiklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi ibuprofen (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Ekki mé gefa sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi ibuprofen (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof

Til innt6ku.

Takid helst eftir mat.

Hristid floskuna vel fyrir notkun.

Mzeliskeid med tvo kvarda (5 ml og 2,5 ml) og skammtasprauta fylgja 1 pakkningunni til ad audvelda
skdmmtun. Hverjir 5 ml af mixtaru, dreifu, innihalda 100 mg af ibupréfeni.

Draga ma ur aukaverkunum med pvi ad nota minnsta virkan skammt i eins skamman tima og unnt er
til ad medhondla einkenni (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Ofnaemi fyrir 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum.
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- Sjuklingar med sdgu um astma, nefkvef, ofsaklada, ofneemisbjliig eda berkjukrampa i tengslum
vi0 notkun asetylsalisylsyru eda annarra bolgueydandi gigtarlyfja.

- Sjuklingar med sogu um blaedingu eda rof i meltingarvegi sem tengist fyrri medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum.

- Sjuklingar med virkt magasar/bleedingu eda ségu um endurtekin magasar/blaedingar (tvo eda
fleiri tilvik stadfestrar siramyndunar eda bledingar { maga).

- Sjuklingar med storkusjukdoma (aukin bladingarhneigd), blaedingu i heilaezdum eda adra virka
bledingu.

- Sjuklingar med verulega hjartabilun (NYHA flokkur IV).

- Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi.

- Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi.

- Sjuklingar 4 sidasta pridjungi medgdngu (sja kafla 4.6).

- Talsverdur vokvaskortur (af voldum uppkasta, nidurgangs eda 6ndgrar vokvainntoku).

- Meofzedd roéskun a porfyrinumbrotum (t.d. brad byljaporfyria).

- Langvarandi afengissyki (14-20 drykkir/viku eda meira).

- Sjuklingar med outskyrda roskun 4 blodmyndun.

- Born undir 3ja manada eda 5 kg likamspyngd.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun
Heegt er ad lagmarka aukaverkanir med pvi ad nota leegsta virkan skammt i eins skamman tima og
hagt er til ad medhondla einkenni (sja kafla 4.2 og vidbotarupplysingar um dhattu fyrir hjarta- og

@0ar og meltingarveg hér a eftir).

Abhrif 4 hjarta- og heilagdar

Greint hefur verio fra vokvaséfnun og bjug i tengslum vid medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum.
Veita skal sjuklingum me0 sdgu um haprysting og/eda veega til i medallagi alvarlega hjartabilun
videigandi eftirlit og radgjof.

Kliniskar rannsoknir benda til ad notkun ibuprofens, einkum i storum skommtum

(2.400 mg/solarhring) geti tengst svolitid aukinni haettu 4 segamyndun i slagaedum (t.d. hjartadrepi eda
heilaslagi). Faraldsfradilegar rannsoknir benda almennt ekki til pess a0 litlir skammtar af ibuprofeni
(t.d. £1.200 mg/sdlarhring) tengist aukinni hattu & segamyndun i slagaedum.

Sjuklingar med émedhondladan haprysting, hjartabilun (NYHA II-1II), stadfestan
blodpurrdarhjartasjukdom, sjukdom i utlegum slagedum og/eda heilaedasjukdom skulu einungis fa
medferd med ibuprofeni eftir vandlegt mat og fordast skal stora skammta (2.400 mg/sé6larhring).

Vandlegt mat skal fara fram adur en langtimamedferd er hafin hja sjiklingum meo ahattupaetti hjarta-
og x0asjukdoma (t.d. haprysting, blodfituaukningu, sykursyki, reykingar), sérstaklega ef porf er 4
storum skommtum af ibuprofeni (2.400 mg/so6larhring).

Fordast skal samhlida notkun Ibutrix og annarra bélgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. sérhafora
cyclooxygenasa-2 hemla.

Greint hefur verid fra tilfellum Kounis heilkennis hja sjuklingum sem fengu medferd meo Ibutrix.
Kounis-heilkenni hefur verid skilgreint sem einkenni i hjarta- og edakerfi i kjolfar ofneemisvidbragda

sem tengjast samdretti kransaeda og geta hugsanlega leitt til hjartadreps.

Blading, siramyndun og rof { meltingarfaerum

Ti0ni aukaverkana bolgueydandi gigtarlyfja er aukin hja 6ldrudum, sérstaklega bleding og rof i
meltingarvegi, sem getur verid banvent.

begar langvarandi notkun ibipréfens er naudsynleg skal fylgjast reglulega med sjuklingum, med tilliti
til starfsemi lifrar og nyrna.



Greint hefur veri0 fra bleedingum, saramyndun eda rofi i meltingarfaerum sem getur verid banavent,
vid notkun allra bélgueydandi gigtarlyfja, hvenar sem er medan 4 medferd stendur, med eda an
viovorunareinkenna eda sdgu um aukaverkanir i meltingarvegi. Hattan 4 blaedingum, saramyndun eda
rofi i meltingarvegi eykst med steekkandi skdmmtum bolgueydandi gigtarlyfja og hja sjuklingum med
sogu um sar, einkum ef pvi hefur fylgt bleeding eda rof og hja Sldrudum. I pessum tilvikum skulu
sjuklingar lata leekninn vita af 6llum einkennum fra kvidi og magabladingum, sérstaklega i upphafi
medferdar.

bessir sjuklingar skulu hefja medferd med minnstu virku skémmtum. Thuga skal samsetta medferd
med verndandi lyfjum (t.d. misoprostoli eda protonpumpuhemlum) hjé pessum sjiklingum og einnig
sjuklingum sem parfnast samhlida litla skammta af acetylsalicylsyru eda annarra virkra efna sem
liklegt er a0 auki haettuna a sarum eda blaedingu i meltingarvegi, svo sem barksterum,
segavarnarlyfjum (svo sem warfarini), sérhafdum serdtonin-endurupptokuhemlum eda 60rum
blodfloguhemjandi lyfjum.

Ef bleding eda saramyndun kemur fram i meltingarvegi hja sjuklingum sem nota ibuprofen skal
medferd heett.

Sararistlibolga, svaedisgarnabdlga (Chrons sjukdémur)

Geeta skal varadar pegar bolgueydandi gigtarlyf eru gefin sjuklingum med ségu um bolgusjikdoma i
poérmum (sararistilbolgu, svaedisgarabolgu) par sem pessir sjikdomar geta versnad.

Alvarlegar aukaverkanir 1 hud (SCAR)

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR), flagningshudbodlga (exfoliative dermatitis), regnbogarodasott,
stevens-johnson heilkenni (SJS), hudpekjudrepslos (TEN), lyfjautbrot med eoésinfiklageri og altaekum
einkennum (DRESS heilkenni) og brad dreifd hudutbrot med vilsublodrum (acute gereralized
exanthematous pustulosis, AGEP), sem geta verid lifshattuleg eda banven, hefur verid tilkynnt vid
notkun a ibuproéfeni (sja kafla 4.8), en flest pessara vidbragda komu fram innan fyrsta manadar. Ef
merki og einkenni um pessi viobrogd koma fram atti tafaralaust ad stddva notkun ibipréfens og ithuga
adra meoferd (eftir pvi sem vid &).

Sjontruflanir

Sjuklingar sem greina fra sjontruflunum medan 4 ibuproéfen medferd stendur skulu haetta medferd og
fara 1 sjonskodun.

Veaget til i medallagi mikid skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varudar hja sjuklingum med vagt til 1 medallagi mikid skerta nyrnastarfsemi par sem
nyrnastarfsemi getur versnad i tengslum vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja. Meta skal
nyrnastarfsemi reglulega adur en medferd hefst og medan a henni stendur. Ef versnun kemur fram skal
haetta medferd.

Raudir ulfar og adrir sjalfsofnemissjukdomar

Nota skal ibuprofen med vartid hja sjuklingum med rauda ulfa og adra sjalfsofnemissjukdoma, par
sem heetta er 4 bakteriulausri mengisbolgu og/eda nyrnabilun.

Lifrarstarfsemi
Fylgjast skal vandlega med lifrarstarfsemi hja sjuklingum sem nota ibupréfen sem greina fra

einkennum sem eru til marks um lifrarskada (lystarleysi, 6gledi, uppkdst, gula) og/eda 6edlilega
lifrarstarfsemi (transaminasar, biliribin, alkalinskur fosfatasi, y-GT). Ef gildi transaminasa, samtengds



biliribins eda alkaninsks fosfatasa umfram 2-f6ld venjuleg mork koma fram skal haetta medferd strax
og hefja rannsokn til ad meta astandid. Fordast skal endurttsetningu fyrir ibuprofeni.

Friésemi kvenna

Notkun ibtpréfens getur dregid ur frjésemi kvenna og er par af leidandi ekki radlogd hja konum sem
hyggja & barneignir (sja kafla 4.6).

Dulin einkenni undirliggjandi sykinga

Ibutrix getur dulid einkenni sykingar, sem getur leitt til tafa & pvi ad videigandi medferd hefjist og par
med til verri utkomu sykingarinnar. Pessi dhrif hafa komid fram vid lungnabolgu af véldum
bakteriusykingar sem smitast i samfélaginu og bakteriusmit sem fylgikvilli hlaupabolu. Eftirlit med
sykingu er radlagt pegar Ibutrix er gefid vid hita eda verkjum sem tengjast sykingu. Sjuklingar sem eru
ekki 4 sjukrahusi skulu hafa samband vi0 lekni ef einkenni eru vidvarandi eda ef pau versna.

Ibutrix inniheldur sorbitdl (E420). Sjuklingar med arfgengt fruktosadpol skulu ekki taka inn lyfid.

Ibutrix inniheldur prépylparaben (E216) og metylparaben (E218) sem geta valdid ofnemisviobrégdum
(mogulega siokomnum).

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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Afengi og 6nnur bélgueydandi gigtarlyf auka haettuna & pvi ad aukaverkanir i meltingarvegi komi
fram.

Bolgueydandi gigtarlyf geta dregid tr uthreinsun litiums, sem leidir til haekkunar plasmagilda og
eiturdhrifa. Fylgjast skal vandlega med litiumgildum ef ibuprofen er gefio sjuklingi sem notar litium.

Notkun samhlida barksterum eykur hattuna 4 siramyndun og blaedingu i meltingarvegi.
Bolgueydandi gigtarlyf geta aukid ahrif segavarnarlyfja, svo sem warfarins og ticlopidins.

Notkun samhlida blodfloguhemjandi lyfjum eda sérhafdum serétonin-endurupptokuhemlum eykur
hzaettuna & bleedingu i meltingarvegi.

Bolgueydandi gigtarlyf geta dregiod ur ahrifum pvagraesilyfja og annarra blodprystingslyfja, p.m.t.
ACE- og angiotensin-II hemla. Samhlida notkun ACE hemils eda angiotensin-II hemils og lyfja sem
hindra cyclo-oxygenasa hja sumum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur valdid frekari versnun
4 nyrnastarfsemi, p.m.t. mogulega bradri nyrnabilun, sem er yfirleitt afturkraef. Hafa ber pessar
milliverkanir i huga hja sjiklingum sem nota ibupréfen samhlida ACE hemlum eda angiotensin-I1
hemlum. bvi skal nota pessa samsetningu med varud, sérstaklega hja 6ldrudum. Geta skal pess ad
sjuklingar drekki naeegan vokva og ihuga skal eftirlit med nyrnastarfsemi pegar samhlida notkun hefst
og reglulega par eftir.

Asetylsalisylsyra
Samhlida notkun ibupréfens og asetylsalisylsyru er almennt ekki rad0logd vegna heettunnar 4 aukinni
tidni aukaverkana.

Gogn Ur rannsoknum benda til pess ad ibuprofen geti verid samkeppnishemill & ahrif lagskammta
asetylsalisylsyru a samlodun blodflagna pegar lyfin eru notud samhlida. b6 ekki sé vist hvort pessi
ahrif hafi kliniska merkingu er ekki hagt ad utiloka moguleikann a pvi ad ibupréfen dragi ur
hjartaverndandi ahrifum lagskammta asetylsalisylsyru. Engin marktaek klinisk ahrif eru talin likleg vid
stoku skammta af ibtprofeni (sja kafla 5.1).



Samhlida notkun ibupréfens og metdtrexats getur aukid plasmagildi metotrexats og par med aukid
eiturverkanir pess.

Lyf sem innihalda probenesid eda sulfinpyrazon geta tafid utskilnad ibuprofens, sem eykur
plasmagildi pess.

Bolgueydandi gigtarlyf geta valdid elnun hjartabilunar, dregio ur gauklasiunarhrada og aukid
plasmagildi hjartaglykosida (t.d. digoxins).

Sambhlida notkun ibuprofens og kélestyramins getur dregid Ur frasogi ibuprofens i meltingarvegi.
Klinisk merking pessa liggur ekki fyrir.

Gjof bolgueydandi gigtarlyfja og cyclosporins veldur aukinni hattu & nyrnaskemmdum.
Bolgueydandi gigtarlyf geta dregid ur utskilnadi amindglykdsida.

Gogn ur dyrarannséknum benda til pess ad bolgueydandi gigtarlyf geti aukio hattuna 4 krompum sem
tengjast kindlon syklalyfjum. Sjiklingar sem taka bolgueydandi gigtarlyf og kin6lona geta verid i
aukinni heettu 4 pvi ad fa krampa.

Ginkgo biloba getur aukid hattuna 4 bledingu vegna bolgueydandi gigtarlyfja.

Bolgueydandi gigtarlyf geta dregid ur ahrifum mifepristons. Minnkud virkni lyfsins getur fraedilega
orsakast af andprostaglandin ahrifum bolgueydandi gigtarlyfja. Takmorkud gogn benda til pess ad
notkun bolgueydandi gigtarlyfja sama dag og prostaglandin eru gefin hafi ekki 6askileg ahrif 4 virkni
mifepristons eda prostaglandina a leghalsbreytingar eda samdreetti i legi og dragi ekki ur virkni
fostureydingarlyfja.

Heettan a nyrnaskemmdum eykst pegar bolgueydandi gigtarlyf og tacrolimus eru notud samhlida.

Aukin heetta er 4 eiturahrifum 4 bl6d pegar bolgueyodandi gigtarlyf er gefid samhlida zidovudini. Gogn
liggja fyrir um aukna hettu 4 liobleedingu og margul hja HIV-jakvedum sjuklingum med dreyrasyki
sem fa samhlida medferd med zidovudini og 60rum bolgueydandi gigtarlyfjum.

Samhlida notkun ibupréfens og CYP2C9 hemla getur aukid utsetningu fyrir ibuprofeni, hvarfefni
CYP2C9. | rannsékn 4 voriconazol og fluconazol (CYP2C9 hemlum) sast 80-100% aukning &
Gtsetningu fyrir S (+)-ibprofeni. fhuga skal minnkun ibuprofen skammta pegar CYP2C9 hemlar eru
gefnir samhlida, sérstaklega pegar storir skammtar ibuprofens eru gefnir samhlida annad hvort
voriconazoli eda fluconazoli.

Bolgueydandi gigtarlyf geta aukid ahrif sykursykilyfja til inntdku, svo sem sulfonylurealyfja. Greint
hefur verid fra mjog sjaldgeefum tilvikum blédsykurleekkunar vid samhlida notkun sulfonylurealyfja

og ibuprofens.

begar samhlida notkun fenytoins og ibuprofens er radlogo, er radlegt ad fylgjast med plasmagildum
fenytoins par sem reikna ma med aukinni utsetningu fyrir fenytoini.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof
Frj6semi
Notkun ibuprofens getur dregid ur frjosemi kvenna og er pvi ekki radl6gd konum sem hyggja a

barneignir. [huga skal ad hztta ibuprofen medferd hja konum sem eiga i erfidleikum med getnad eda
sem eru i skodun vegna 6frjosemi.

Medganga



Hindrun prostaglandinnymyndunar geeti haft aukaverkanir 4 medgongu og/eda fosturvisis-
/fosturproska. Upplysingar ur faraldsfreedilegum rannsoknum benda til aukinnar heettu & fosturlati og
hjartagalla og kvidarklofa (gastroschisis) eftir notkun hemla gegn prostaglandinnymyndun snemma &
medgongu. Heettan er talin aukast med stekkandi skommtum og lengd medferdar. Heildardhatta &
vanskOpun hjarta eda &da jokst ur innan vid 1% upp i u.p.b. 1,5%. Heettan er talin aukast med
skdmmtum og medferdarlengd.

Gjof hemla gegn prostaglandinnymyndun hja dyrum hefur reynst valda aukinni tioni fosturlata fyrir og
eftir hreidrun og daudsfalla fosturvisis/fosturs. Ad auki hefur verid greint fra aukinni tidni ymissa
feedingargalla, p.m.t. 1 hjarta og @dum, hja dyrum sem fengu hemla gegn prostaglandinnymyndun a
lifferamyndunarskeioi.

Fra og me0 20. viku medgdngu getur notkun ibuprofens valdio legvatnspurrd sem stafar af skertri
nyrnastarfsemi hja fostri. betta getur komid fram stuttu eftir ad medferd er hafin og gengur venjulega
til baka pegar medferd er haett. Auk pess hefur verid greint fra prengingu slagrasar eftir medferd a
60rum pridjungi medgongu sem hefur i flestum tilvikum gengid til baka pegar medferd er heett. Pess
vegna skal ekki gefa ibuiprofen 4 fyrsta og 6drum pridjungi medgongu, nema bryna naudsyn beri til. Ef
kona sem er ad reyna ad verda pungud, eda sem er 4 fyrsta eda 60rum pridjungi medgdngu notar lyfid,
4 ad hafa skammtinn eins litinn og medferdina eins stutta og mogulegt er. Vid ttsetningu fyrir
ibuprofeni i nokkra daga skal ihuga forburdareftirlit vio legvatnspurrd og prengingu slagrasar fra og
med 20. viku medgongu. Haetta skal notkun ibupréfens ef legvatnspurrd eda prenging slagrasar
greinist.

A sidasta pridjungi medgongu geta allir hemlar prostaglandinnymyndunar utsett fostrid fyrir:

- eiturverkunum 4 hjarta og lungu (med 6timabzerri prengingu/lokun slagaedarasar og
lungnahaprystingi);

- skerdingu 4 nyrnastarfsemi (sja hér ofar)

Undir lok medgdngu, geta modirin og nyburinn verid utsett fyrir:

- hugsanlegri lengingu bledingatima, ahrifum er draga ir samlodun, jafnvel vid mjog litla
skammta,

- hindrun samdrétta i legi sem seinkar eda dregur feedingu 4 langinn.

bvi mé ekki nota ibuprofen a sidasta pridjungi medgdngu (sja kafla 4.3 og 5.3).

Brjostagjof

bar sem kliniskar rannsoknir liggja ekki fyrir er notkun ibuprofens ekki radlogd konum med barn &
brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vid staka skammta eda skammtimamedferd hefur ibuprofen almennt ekki ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla. Po geta vissar aukaverkanir (sja kafla 4.8) skert hefnina toluvert.

bvi getur lyfio, sérstaklega i upphafi medferdar, valdio svefnhofga, sundli, sjontruflunum eda preytu
hja vidkvemum einstaklingum, sem hafa ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem tengjast notkun ibiprofens eru 6gledi, kvidverkur, sundl og utbrot,
sem geta komid fram hja allt ad 10% medhdndladra sjuklinga.

Eftirfarandi aukaverkanir eru taldar eftir minnkandi tidni:



Meltingarfzeri: Algengustu aukaverkanir lyfsins eru fra meltingarvegi. Magasar, rof eda bleding i
meltingarvegi geta komid fram, stundum banvan, sérstaklega hja 6ldrudum. Greint hefur verid fra
ogledi, meltingartruflunum, uppkdstum, bloduppkdstum, vindgangi, kvidverk, nidurgangi,
haegodatregdu, sortusaur, saramyndun i munni, versnun ristilbolgu og Crohns sjukdoms eftir gjof
lyfsins. Sjaldnar hefur verid greint fra magabdlgu.

Lifur og gall: Vg og timabundin haeekkun aminotransferasa (ALAT, ASAT), alkalinsks fosfatasa
(ALP) og gamma-glutamyl transpeptidasa (GGT). Mjog sjaldgef tilvik bradrar lifrarbolgu, ymist
frumueydandi eda vegna gallteppu, stundum banven.

Taugakerfi: Sundl, héfudverkur og taugaveiklun. Punglyndi, svefnleysi, ringlun, tilfinningalegur
ostodugleiki, svefnhofgi, bakteriulaus mengisbolga med hita og dai. I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur
verid greint fra naladofa, ofskynjunum og syndarheilazxli.

Hu0 og undirhid: Drofnudrdu- og rodapotsutbrot og kladi. Vessabloorutitbrot, ofsakladi, alvarlegar
aukaverkanir 1 hud (p.m.t. regnbogarodasott, flagningshudbolga, Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos (Lyells heilkenni), skalli og gelgjubolur — tioni, koma &rsjaldan fyrir. Lyfjautbrot
med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS heilkenni),rad utbreidd huoutbrot med
vilsublodrum (AGEP), ljosnaemisvidbrogd — tioni ekki pekkt.

Eyru og volundarhis og augu: Eyrnasud, skert heyrn og sjondepra (pokusyn, blinduflekkur og/eda
breytt litsyn). Mjog sjaldgeef tilvik tarubolgu, tvisyni, sjontaugabdlgu og drer.

Bl60 og eitlar: Daufkyrningafaed, kyrningapurrd, vaxtarskortsblddleysi, raudalosblodleysi,
blodflagnafed, edsinfiklager og minnkadur blodraudi. Mjog sjaldgeef tilvik bléonasa og asatida.

Innkirtlar, efnaskipti og naering: Skert matarlyst. Mjog sjaldgeef tilvik brjostasteekkunar hja
karlmonnum, blédsykurslaekkunar og blodsyring.

Hjarta og sedar: Hjartslattaronot. Mjog sjaldgeef tilvik takttruflana (skitahaegslattur eda hradslattur).
Greint hefur verid fra bjug, haprystingi og hjartabilun i tengslum vid medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum.

Kliniskar rannsoknir benda til pess ad notkun ibuprofens, sérstaklega i storum skommtum

(2400 mg/dag) geti tengst litillega aukinni hattu 4 segamyndun i slageedum (t.d. hjartadrepi eda
heilaslagi) (sja kafla 4.4).

Kounis heilkenni (Tioni: ekki pekkt).

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

Nyru og pvagfeeri: Nyrnabilun (langvinn eda brad), skert kreatinintithreinsun, bloédnituraukning,
ofsamiga, pvaglatstregda og blodmiga. Mjog sjaldgef tilvik nyrnavortudreps, brads millivefs
nyrnakvilla og nyrungaheilkennis.

Adrar: Bradaofnami, berkjukrampi. Sermissoétt, ofsabjugur, Henoch-Schonlein &dabolga. Einnig
hefur verid greint fra tilfellum munnboélgu med sarum, vélindabdlgu, brisbolgu, nefkvef og hita.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Vid alvarlega eitrun getur efnaskiptablodsyring komid fram.



Langvarandi notkun i steerri en radlogdum skommtum eda ofskommtun getur valdid
nyrnapiplubldédsyringu og bléokaliumlaekkun.

Ekkert sérsteekt motefni er til. Einkenni bradrar ibiiprofen ofskdmmtunar samsvara ad miklu leyti
elnun aukaverkana fra midtaugakerfi sem tengjast hofudverk, sundli og skertri medvitund, dsamt
kvidverk, 6gledi og uppkostum. Lagprystingur, 6ndunarbaeling og blami geta fylgt 1 kjolfario.

Vid ofskdmmtun skal beita almennri medferd gegn eitrun, svo sem magaskolun og gjof lyfjakola (ef
innan vid 30 til 60 minatur hafa 1i0id fra inntdku ibuprofens) og almennri studningsmedferd i hverju
tilviki fyrir sig.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bolgueydandi lyf og gigtarlyf, ekki sterar; propionsyruafleidur, ATC-flokkur:
MO1AEO1.

fbuprofen hefur bolgueydandi, verkjastillandi og hitalaekkandi eiginleika.

Synt hefur verid ad prostaglandin midla verkja- og bolgusvérun. fbuprofen er sterkur hemill 4
prostaglandinmyndun, sem skyrir verkjastillandi, bolgueydandi og hitaleekkandi ahrif pess.

Saramyndandi dhrif i maga, homlun samlodunar bl6dflagna, berkjukrampavidbrogd og mogulegar
aukaverkanir stafa af sama verkunarheetti, hdmlun prostaglandinnymyndunar.

Nidurstodur rannsokna benda til pess ad ibuprofen, vegna samkeppni, geti hindrad ahrif
acetylsalicylsyru i litlum skémmtum & samlodun bldédflagna pegar lyfin eru gefin samhlida.

{ sumum lyfhrifarannséknum komu fram minnkud ahrif acetylsalicylsyru 4 myndun tromboxans eda
samlodun blodflagna pegar stakir 400 mg skammtar af ibuprofeni voru teknir innan vid 8 klst. fyrir
eda innan 30 minutna eftir toku skammts (81 mg) af acetylsalicylsyru i lyfjaformi med hrada losun
(immediate release). b6 ekki sé 1jost hvort haegt sé a0 heimfaera pessar nidurstdour a kliniska notkun,
er ekki haegt a0 utiloka ad regluleg notkun ibuprofens til langs tima geti dregid tr hjartaverndandi
ahrifum acetylsalicylsyru i litlum skommtum. Ekki er talid liklegt ad notkun ibupréfens 60ru hverju
hafi nokkur ahrif af kliniski pydingu (sja kafla 4.5).

5.2  Lyfjahvorf

fbuprofen frasogast hratt eftir inntoku og hamarks blodpéttni naest 1-2 kist. eftir inntoku. Hamarks
bloopéttni minnkar um 30-50% og seinkar um 30-60 min. ef matur er til stadar. Stuttur
helmingunartimi ibiprofens, 2-4 klst. bendir til pess ad lyfid safnist ekki upp vio endurtekna skammta.

Hjéa bérnum med sotthita koma hitalaekkandi ahrif ibaprofens koma fram um 1 klst. eftir inntoku,
hamarks blodpéttni neest a 2-4 klst. og ahrifin vara i 6-8 klst.

fbuprofen er ad miklu leyti bundid plasmaproteinum (90-99%), po pad lodi adeins vid litinn hluta
mogulegra bindistada vid virka péttni. Ibupréfen berst haegt i lidhimnur og helst par i heerri péttni en i
plasma, pegar plasmagildi dvina. Ibupréfen og umbrotsefni pess berast audveldlega yfir fylgju i
tilraunadyrum.

fbupréfens skilst hratt Gt og ad fullu. Yfir 90% skammtsins skilst it med pvagi sem umbrotsefni og
samtengd umbrotsefni. [bupréfen greinist sjalft ekki i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar



Eiturahrif ibuprofens koma helst fram sem skemmdir og sar i meltingarvegi. Ekki hefur verio synt
fram & krabbameinsvaldandi ahrif ibuprofens in vitro og in vivo. Rannsoknir a stokkbreytandi ahrifum
i rottum og muisum hafa ekki synt neina krabbameinsvaldandi verkun. Synt hefur verid i tilraunum ad
ibuprofen berst yfir fylgju en engin merki eru um fosturskadandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Polysorbat 20

Glyserin

Blanda natrium karboxymetylsellulosa og orkristallads sellulosa (Avicel RC 591)
Sorbitol (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.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerflaska, gero II1.

Pakkningar med 100 ml eda 200 ml af mixtaru, dreifu.

Inniheldur 5 ml eda 2,5 ml maliskeid og skammtasprautu.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli um férgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
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