SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Ibetin 200 mg filmuhudadar toflur.
Ibetin 400 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 200 mg eda 400 mg af ibaprofeni.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Ibetin 200 mg eru ljosgular til ljésbranar, kaptar, filmuhddadar toflur, 9 mm i pvermal.
Ibetin 400 mg eru hvitar til beinhvitar, kaptar, filmuhtdadar téflur, 12 mm i pvermal

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Ibetin er notad sem medferd vid timabundnum verkjum, migreni, tidaverkjum og/eda hita hja
fullordnum eda unglingum.

Born 6-12 ara (fra 20-40 kg): Bradir verkir og hiti sem tengjast kvefi. Abendingar fyrir bérn eiga
adeins vio um 200 mg toflurnar.

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

Skammtar

Adeins til skammtimanotkunar.

Ef porf er & Ibetin hja fulloronum einstaklingum lengur en i 3 daga pegar um er ad rada hita eda
migrenihdfudverk, i meira en 5 daga til verkjastillingar eda ef einkenni versna er sjuklingi radlagt ad
radfeera sig vio laekni.

Lagmarka méa aukaverkanir med pvi ad nota leegsta virkan skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt
er til pess ad né stjorn & einkennum (sja kafla 4.4).

Veegir til midlungs miklir verkir, bradir verkir og hiti sem tengist kvefi

Fullordnir og unglingar eldri en 12 &ra (> 40 kg):

200 mg toflur: 200-400 mg gefin sem stakur skammtur eda 3-4 sinnum & dag med a.m.k. 4 til 6
Klukkustunda millibili.

400 mg toflur: 400 mg gefin sem stakur skammtur eda 3 sinnum a dag & a.m.k. 4 til 6 klst. fresti.
Vid migrenihéfudverk eru 400 mg gefin sem stakur skammtur eda ef naudsynlegt er 400 mg & 4 til 6
Klst. fresti.

Hamarksskammtur & dag & ekki ad fara yfir 1.200 mg.

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



200-400 mg 1-3 sinnum & dag & a.m.k. 4-6 kist. fresti eftir porfum. Medferd skal hefjast vid fyrstu
einkenni tidaverkja. Hamarksskammtur & dag & ekki ad fara yfir 1.200 mg.

Born
Skémmtun & ibapraéfeni hja bérnum og unglingum fer eftir aldri sjuklings og pyngd.

Veegir til midlungs miklir verkir, bradir verkir og hiti, sem tengjast kvefi

Born 6-12 ara (> 20 kg):

Born 6-9 ara (20-29 kg): 200 mg 1-3 sinnum & dag & a.m.k. 4 til 6 klst. fresti eftir porfum.
Hamarksskammtur & dag & ekki ad fara yfir 600 mg.

Born 10-12 &ra (30-40 kg): 200 mg 1-4 sinnum & dag & a.m.k. 4 til 6 klst. fresti eftir porfum.
Hémarksskammtur & dag & ekki ad fara yfir 800 mg.

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

Ef nota parf lyfid i lengri tima en 3 daga hja bérnum eda unglingum eda ef einkenni versna skal hafa
samband vid laekni.

Seérstakir sjuklingahépar

Aldragir

NSAID-lyf & ad nota med sérstakri varid hja 6ldrudum sjuklingum sem eru vidkveemari fyrir
aukaverkunum og eru i aukinni hettu & ad fa lifshattulegar bledingar, sar eda rof i meltingarfeerum
(sja kafla 4.4). Ef meoferd er metin naudsynleg & ad nota minnsta mogulega skammt i sem stystan
tima vid einkennum. Endurmeta & medferdina reglulega og haetta henni ef hidn ber ekki arangur eda
opol kemur fram.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med vaega eda midlungs mikla skerdingu & nyrnastarfsemi & ad halda skémmtum eins
litlhum og mdgulegt er og hafa medferd ekki lengri en naudsynlegt er. Einnig er naudsynlegt ad fylgjast
med nyrnastarfsemi (Fyrir sjuklinga med alvarlega nyrnabilun, sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vaega eda medalmikla skerdingu & lifrarstarfsemi a ad halda skémmtum eins
litlum og mdgulegt er og hafa medferd ekki lengri en naudsynlegt er. Einnig er naudsynlegt ad fylgjast
med nyrnastarfsemi (Fyrir sjuklinga med alvarlega lifrarbilun, sja kafla 4.3).

Lyfjagjof

Tofluna & ad taka med glasi af vatni.

Til ad foroast ertingu i maga og halsi skal ekki mylja, tyggja eda sjuga téfluna.
Sjuklingum med viokvaema maga er radlagt ad taka Ibetin med mat.

4.3 Frabendingar

Ibetin er ekki &tlad sjuklingum meo:

- ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- s6gu um ofnaemisvidbrogd (t.d. berkjukrampa, astma, nefslimub6lgu, ofnemisbjig eda
ofsaklada) vio asetylsalisylsyru eda 6drum NSAID-lyfjum

- blédstorknunarsjukdoma eda sjukdoma sem fela i sér aukna bleedingartilhneigingu

- magasar/blaedingar eda sogu um endurtekin magasar/bleedingar (tvo eda fleiri adgreind tilvik
sdramyndunar eda blaedinga)

- sogu um bladingar eda sdramyndun i meltingarvegi i tengslum vid fyrri medferd med
NSAID-lyfjum

- blaedingu i heila eda adrar virkar bleedingar

- outskyrdar bl6dmyndunartruflanir

- alvarlega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (gaukulsiun undir 30 ml/min.)



- alvarlega hjartabilun (NYHA flokkur 1V)
- & sidasta prigjungi medgodngu (sja kafla 4.6)
- umtalsverdan vokvaskort (vegna uppkasta, nidurgangs eda of litillar vokvainntoku).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordast & samhlida notkun ibupréfens og annarra NSAID-lyfja, p.m.t. cykl6oxygenasa-2 sérhafdra
hemla.

Astmasjuklingar purfa ad hafa samrad vid laekni sinn adur en peir nota ibuprofen (sja nedar).

Aukaverkunum ma halda i lagmarki med pvi ad nota minnsta virka skammt og skemmsta mogulega
medferdartima vid einkennum (sjé kafla 4.2 og um meltingarfeeri og &hattu fyrir hjarta og blodras hér
ad nedan). Fylgjast parf reglulega med aukaverkunum hja sjuklingum i langtimamedferd med
NSAID-lyfjum.

ibaprofen & adeins ad gefa ad undangengnu stréngu mati & hlutfalli avinnings og ahattu vid
eftirfarandi adsteedur:

- raudir Glfar (SLE) eda adrir sjalfsneemissjukdomar

- medfaedd truflun & efnaskiptum porfyrins (t.d. brad 6samfelld porfyria)

- fyrsti og annar pridjungur medgongu

- brjostagjof

Geeta parf sérstakrar vartdar pegar eftirfarandi a vio:

- sjukdémar eru i meltingarvegi, m.a. langvarandi bolgusjukdémar i pérmum (sararistilbdlga,
Crohns sjukdémur)

hjartaveila og haprystingur

skert nyrnastarfsemi

lifrarbilun

6edlileg blodstorknun

- ofneemi, ofne@miskvef, langvinn nefslimubolga, kokeitlar (adenoids), langvarandi
teppusjukdémar i 6ndunarvegi eda astmi

sjuklingur nykominn ar meirihattar skurdadgerd

Blaedingar, saramyndun og rof i meltingarfaeerum:

Bladingar, sdramyndanir og rof i meltingarfaerum, sem geta leitt til dauda, hafa komid fram vid
medferd med 6llum NSAID-lyfjum, & 6llum stigum medferdar og med eda an vidvorunareinkenna eda
fyrri sogu um alvarleg tilvik i meltingarfaerum.

Heetta a bleedingum, saramyndunum og rofi i meltingarfeerum eykst med steekkun NSAID skammta hja
sjuklingum med s6gu um sar, sérstaklega ef peim hafa fylgt bleedingar eda rof (sja kafla 4.3) og hja
oldrudum. bessir sjlklingar eiga ad hefja medferd med eins litlum skammti og mégulegt er. thuga skal
med samhlida medferd med verjandi efnum (t.d. misoprostoli eda préténudaelu hemlum) fyrir pessa
sjuklinga og einnig fyrir sjuklinga sem purfa einnig ad taka lagskammta asetylsalisylsyru samhlida eda
onnur lyf, sem likleg eru til ad auka ahattu & einkennum fra meltingarfeerum (sj& nedar og kafla 4.5).

Sjuklingar med sdgu um eiturverkun i meltingarfeerum, sérstaklega aldradir, eiga ad lata vita af 6llum
6venjulegum einkennum (einkum blaedingum i meltingarvegi), sérstaklega a fyrstu stigum medferdar.

Geeta parf varadar hja sjuklingum sem samhlida fa lyf sem aukid geta aheettu & saramyndun eda
bleedingum, s.s. barkstera til inntoku, storkuvara eins og warfarin eda heparin, sérteeka seréténin-
endurupptoku hemla eda bl6dfloguhemjandi lyf eins og asetylsalisylsyru (sja kafla 4.5).

Stodva & medferd med ibuprofeni ef fram koma bledingar eda saramyndun i meltingarvegi.

Geeta parf vartdar pegar NSAID-lyf eru gefin sjuklingum med ségu um meltingarferasjukdoma
(sararistilbolgu, Crohns sjukdém) vegna pess ad einkenni peirra geetu versnad (sja kafla 4.8).



Aldradir
Hja 6ldrudum er aukin tioni aukaverkana af NSAID-lyfjum, sérstaklega bleedinga og rofs, sem geta
leitt til dauda (sja kafla 4.2).

Ahrif & hjarta og &dakerfi og blodras i heila

Videigandi eftirlit og radgjof er naudsynleg fyrir sjuklinga med ségu um haprysting og/eda veega til i
midlungs mikla hjartabilun vegna pess ad vokvasofnun, haprystingur og bjagur hafa komio fram vid
notkun NSAID-lyfja.

Kliniskar rannsoknir benda til pess ad notkun & ibapraéfeni, einkum i storum skémmtum

(2.400 mg/sélarhring), kunni ad tengjast litid aukinni ahattu & segamyndun i slagaedum (t.d.
hjartadrepi eda heilaslagi). A heildina litid, benda faraldsfraedilegar rannsoknir ekki til pess ad litlir
skammtar af ibuprofeni (t.d. < 1.200 mg/sélarhring) tengist aukinni dhaettu & segamyndun i slagedum.

Sjuklinga med vanmedhdndladan haprysting, hjartabilun (NYHA 11-111), hjartasjukdom med
bl6dpurrd, sjukdém i utlegum slageedum og/eda sjukdom i heilaedum skal adeins medhdndla med
ibaprofeni eftir vandlega ihugun og fordast & stéra skammta (2.400 mg/sélarhring).

Einnig 4 ad igrunda vandlega langvarandi medferd hja sjuklingum med &hettu & hjarta- og
adasjukdomum (t.d. haprysting, blddfituhaekkun, sykursyki, reykingar), einkum ef porf er & storum
skdmmtum af ibaproéfeni (2.400 mg/sélarhring).

Greint hefur verid fra tilvikum Kounis-heilkennis hja sjuklingum sem fengu medferd med Ibetin.
Kounis-heilkenni hefur verid skilgreint sem einkenni i hjarta- og adakerfi i kjolfar ofnemisvidbragda
sem tengjast samdratti kransaeda og getur hugsanlega leitt til hjartadreps.

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCARs)

Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR), flagningshtudbdlga (exfoliative dermatitis), regnbogarodasott,
stevens-johnson heilkenni (SJS), hudpekjudrepslos (TEN), lyfjautbrot med eosinfiklageri og alteekum
einkennum (DRESS-heilkenni), og brad, dreifd huddtbrot med vilsublédrum (acute generalized
exanthematous pustulosis - AGEP), sem geta verid lifshattulegt eda banveen, hefur verid tilkynnt vid
notkun a ibuproéfeni (sja kafla 4.8). Flest pessara vidbragda komu fram innan fyrsta manadar.

Ef merki og einkenni um pessi viobrogo koma fram atti tafarlaust ad stédva notkun ibapréfens og
fhuga adra medferd (eftir pvi sem vid a).

I undantekningartilvikum getur hlaupabdla tengst orsékum alvarlegra sykinga i hid og mjukvefjum.
Ekki er enn haegt ad Gtiloka patt bélgueydandi verkjalyfja i pessum tilfellum. bvi er radlagt ad fordast
notkun ibuproéfens ef um er ad raeda hlaupabdlu.

Anrif & nyru

ibGprofen getur valdid uppséfnun & natrium, kalium og viokva hja sjiklingum sem ekki hafa adur
pjaost af nyrnasjukdémum, vegna ahrifa pess a flaedi gegnum nyru. petta getur valdid bjlg og jafnvel
leitt til hjartabilunar eda haprystings hja sjoklingum sem eru vidkveaemir fyrir pvi.

Eins og & vid um onnur NSAID-Iyf, hefur gjof iblprofens i lengri tima hj& dyrum leitt til
nyrnatotudreps og annarra meinafraedilegra breytinga a nyrum. Hja ménnum hafa komid upp tilvik
bradrar millivefsbdlgu i nyrum med bl6dmigu, préteinmigu og stundum nyrungaheilkenni.

Tilfelli nyrnaeitrunar hafa einnig komid fram hja sjuklingum par sem prostaglandin hefur métverkandi
hlutverk i ad vidhalda heafilegu fleedi gegnum nyru. Hja pessum sjuklingum geta NSAID-lyf valdid
skammtahadri minnkun & myndun prostaglandina, sem aftur leidir til minnkunar & bl6dfleedi um nyrun
og getur leitt til 6jafnveegis i starfsemi nyrnanna. Heettan & pessum ahrifum er mest hja sjaklingum
med skerta nyrnastarfsemi, hjartabilun, lifrarbilun, peim sem taka pvagreasilyf og ACE-hemla og hja
6ldrudum. Sé medferd med NSAID-lyfi hett ganga pessi ahrif yfirleitt til baka og sjuklingar na fyrra
astandi aftur.

Falin einkenni undirliggjandi sykinga



Ibetin getur falid einkenni sykingar, sem getur leitt til pess ad videigandi medferd seinkar og pannig
gert afleidingar sykingarinnar verri. Petta hefur sést i tilvikum lungnabdlgu af voldum
bakteriusykingar sem smitast hefur utan sjukrahdss og vid bakteriusykingar sem fylgikvilli
hlaupabolu. Fylgjast skal med sykingu pegar Ibetin er gefid vid sétthita eda til ad lina verki i tengslum
vid sykingu. Sjuklingar utan sjukrahtss skulu raofzera sig vid laekni ef einkennin eru pralat eda versna.

Annad sem parf ad varast

I mjog sjaldgaefum tilvikum hafa komid fram alvarleg, brad ofnaemisvidbrogd (t.d. ofnemislost).
Heetta skal medferd med Ibetin vid fyrstu einkenni ofnaemisvidbragda. Medhdndla skal einkenni med
videigandi medferd og skal hin veitt af pjalfudu starfsfolki.

Berkjukrampi, ofsakladi eda ofneemisbjugur getur komid fram hja sjuklingum sem pjast af eda hafa
s6gu um berkjuastma, langvinna nefslimubdlgu, ennisholub6lgu, nefsepa, kokeitla eda
ofn@missjukdoma.

Vid langvarandi notkun hvada verkjastillandi lyfs sem er vid hofudverk getur héfudverkur versnad. Ef
petta astand kemur fram eda grunur leikur & pvi skal leita rada hjé laekni og stédva medferd. Hafa skal
i huga hofudverk af véldum ofnotkunar lyfja vid héfudverk hja sjaklingum med tio eda dagleg
hofudverkjakost pratt fyrir (eda vegna) reglulegrar notkunar & verkjastillandi lyfjum vid héfudverk.

Tid inntaka verkjalyfja, sérstaklega samhlida inntaka mismunandi verkjalyfja, getur valdid varanlegum
skada & nyrum og hettu & nyrnabilun (nyrnakvilli vegna verkjalyfja). bessi hatta getur aukist vid
ofpornun og salttap i tengslum vid likamlega areynslu og pvi skal fordast pad.

Einkenni heilahimnubdlgu an sykingar eins og stifleiki i hnakka, htfudverkur, 6gledi, uppkdst, hiti eda
vistarfirring hafa komid fram hja sjaklingum sem pegar eru med sjalfsofnaemissjikdéma (svo sem
rauda Ulfa og skylda bandvefssjukdéma).

ibtprofen getur timabundid hamlad samlodun blédflagna og lengt blaedingartima. bvi parf ad fylgjast
vel med sjuklingum med blédstorkuraskanir og peim sem eru & blédpynningarlyfjum.

Vid langtimamedferd med ibapréfeni er reglulegt eftirlit med starfsemi lifrar og nyrna naudsynlegt og
einnig frumutalning & bléadi, sérstaklega hja sjuklingum i dhattuhépum.

Fordast & neyslu afengis vegna pess ad pad getur aukid aukaverkanir NSAID-lyfja, sérstaklega ahrif
peirra & meltingarferi og midtaugakerfi.

Sjuklingar sem fa ibapréfen skulu tilkynna leekninum ef upp koma einkenni eins og saramyndun eda
blaedingar i meltingarfaerum, pokusyn eda 6nnur augneinkenni, htdutbrot, pyngdaraukningu eda
bjagur.

Born
Heetta er & nyrnaskemmdum hja bérnum og unglingum med vokvaskort.

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

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fordast skal eftirfarandi samsetningar med ibuprofeni:

Asetylsalisylsyra i litlum skdmmtum: Nidurstddur rannsokna benda til pess ad ibupréfen kunni ad
hemja ahrif litilla skammta af asetylsalisylsyru & samlodun blddflagna pegar lyfin eru gefin samhlida.

pratt fyrir takmarkanir pessara gagna og 6vissu sem tengist yfirferslu peirra yfir a kliniskar adsteedur
er ekki haegt ad stadfesta pessi ahrif pegar regluleg notkun & ibupréfeni & sér stad, og einnig engin



klinisk ahrif sjast pegar ibaprofen er notad stoku sinnum (sja kafla 5.1). Almennt er ekki melt med
samhlidanotkun a ibuprofeni og asetylsalisylsyru vegna hugsanlegrar heettu & auknum aukaverkunum.

Onnur NSAID-Iyf, p.m.t. salisyl6t: Samhlida notkun fleiri NSAID-lyfja getur aukid ahettu &
bleedingum og saramyndun i meltingarfeerum vegna samverkandi ahrifa. pvi skal fordast samhlida
notkun ibaproéfens og annarra NSAID-lyfja (sja kafla 4.4).

Bl6adpynningarlyf: NSAID-Iyf geta aukio ahrif blodpynningarlyfja eins og warfarins og heparins (sja
kafla 4.4). Malt er med ad haft sé gott eftirlit med bl6dpynningu ef lyfin eru notud samhlida.

Ticlopidin: Ekki & ad nota NSAID-lyf og ticlopidin samhlida vegna &hattu & samverkandi hindrandi
ahrifum & bléoflagnavirkni.

Methotrexat: NSAID-lyf hindra seytingu methotrexats um nyrnapiplur og einnig geta ordid akvednar
milliverkanir & efnaskipti sem leitt geta til minnkadrar dthreinsunar methotrexats. bvi ber ad fordast ad
nota samhlida NSAID-lyf og stéra skammta af methotrexati (sja fyrir nedan).

Hjartaglykdsioar (t.d. digoxin): NSAID-lyf geta gert hjartabilun verri, lekkad GFR og hakkad
plasmagildi hjartaglykdsida. Melt er med eftirliti med péttni digoxins i sermi.

Mifepriston: Ef NSAID-lyf eru notud innan 8-12 daga eftir gjof mifepristons getur pad dregid Gr
verkun lyfsins.

Sulfénylarea: NSAID-lyf geta aukid blodsykursleekkandi ahrif sulfonylarea. begar pessi lyf eru notud
saman er malt med reglulegum blédsykursmalingum.

Zidovudin: Nidurstodur rannsdkna benda til aukinnar ahaettu & bleedingar inn & lidi og margulum hja
HIV-jakvaedum blaedurum sem fa samhlida medferd med zidovudini og ibupréfeni. Aukin haetta getur
verid & blodeitrun (haematotoxicity) vid samhlidanotkun zidovudins og NSAID-lyfja. Malt er med
frumutalningu i bl6di 1-2 vikum eftir ad byrjad er ad nota lyfin samhlida.

Ibapréfen (eins og 6nnur NSAID-lyf) parf ad nota med mikilli varid samhlida eftirfarandi efnum:
Mokloébemid: Magnar ahrif ibaprofens.

Fenytoin, litium: Samhlida notkun ibapréfens og fenyt6ins eda litium sambanda getur haekkad gildi
pessara efna i sermi. Naudsynlegt er ad fylgjast med gildum litiums i sermi og melt er med ad
sermisgildi fenytdins séu kdnnud.

pvagraesilyf og bl6dprystingslaekkandi lyf: bvagrasilyf og ACE-hemlar geta aukid eiturhrif
NSAID-lyfja & nyru. NSAID-lyf geta dregid ar ahrifum pvagrasilyfja og bl6dprystingsleekkandi lyfja,
pb.m.t. ACE-hemla og beta-blokka. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. sjuklingum med
vokvaskort eda 6ldrudum med skerta nyrnastarfsemi) getur samhlida notkun ACE-hemla og
angiotensin 1l hemla med cykl6oxygenasa hemlandi lyfjum leitt til frekari skerdingar & nyrnastarfsemi
og bréadrar nyrnabilunar. Ahrifin eru venjulega afturkraef. Slika samsetningu parf pvi ad nota med
var(d, sérstaklega hja eldri sjuklingum. Gefa parf sjaklingum fyrirmali um ad drekka naegan vokva og
meelt er med reglulegu eftirliti med nyrnastarfsemi strax eftir ad samsett medferd er hafin.
Sambhlidanotkun ibapréfens og kaliumsparandi pvagresilyfja eda ACE-hemla getur leitt til
blodkaliumhaekkunar. Naid eftirlit med kaliumgildum er naudsynlegt.

Kaptopril: Rannsoknir gefa til kynna ad ibapréfen vinnur gegn ahrifum kaptdprils sem veldur
aukningu & seytingu natriums.

Aminoglykdsidar: NSAID-lyf geta heegt & brotthvarfi amindglykdsida og aukid eiturhrif peirra.

Sérhafdir serotonin endurupptokuhemlar (SSRI): Aukin hetta & bleedingum i meltingarvegi (sja
kafla 4.4).



Ciclosporin: Hatta a nyrnaskemmdum vid notkun ciclosporins eykst vid samhlida notkun vissra
NSAID-lyfja. EKKi er haegt ad Gtiloka ad petta eigi einnig vid um samhlidsa ciclosporins og
ibaprofens.

Cholestyramin: Frasog ibapréfens er haegari og minni (25%) vid samhlida medferd med
cholestyramini og ibuprofeni. Lida skal a.m.k. ein klukkustund milli lyfjagjafa.

Tacrolimus: Aukin hetta er & nyrnaeitrun.

Methotrexat: Einnig parf ad meta hugsanlega ahattu af voldum milliverkunar & milli NSAID-lyfja og
methotrexati i litlum skdmmtum, sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ef lyfin eru
notud samhlida & ad hafa eftirlit med nyrnastarfsemi. Geeta skal vartdar ef ibGprdfen er notad innan 24
Kist. fra notkun methotrexats par sem pad getur leitt til aukinnar péttni methotrexats og aukid eiturhrif
pess (sja fyrir ofan).

Ritonavir: Kann ad auka péttni NSAID-lyfja i plasma.

Probenecid eda sulfinpyrazon: Geta valdid seinkun & brotthvarfi ibapréfens. bvagsyrulosandi virkni
pessara efha minnkar.

Kinolon syklalyf: Notkun NSAID-lyfja hja dyrum bendir til aukinnar ahattu a krompum i tengslum
vid notkun kindlin syklalyfja. Ahztta & krdmpum getur aukist hja sjuklingum sem taka samanhlida
NSAID-lyf og kinolon.

Barksterar: Aukin hatta & bleedingum og saramyndun i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Lyf sem hindra samlodun bléoflagna (t.d. klépidogrel): Aukin hetta & bleedingu i meltingarvegi (sja
kafla 4.4).

Alkohdl, bisfosfonét og oxpentifyllin (pentoxifyllin): Kann ad magna aukaverkanir i meltingarfeerum og
heettu a bleedingu og saramyndun.

Baklofen: Eiturverkanir af voldum baklofens.

CYP2C9-hemlar: Samhlida gjof ibtprdofens og CYP2C9-hemla getur aukid Gtsetningu fyrir ibapréfeni
(CYP2C9 hvarfefni). I rannsokn med vorikénazoli og flikonazdli (CYP2C9-hemlar) hefur verid synt
fram & aukna Utsetningu fyrir S(+)-ibGpréfeni sem nemur um pad bil 80 til 100%. ihuga skal ad
minnka skammt ibapréfens pegar 6flugir CYP2C9-hemlar eru gefnir samhlida, sérstaklega pegar hair
skammtar af ibapréfeni eru gefnir med annadhvort vorikénazoli eda flukdnazoli.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Hindrun prostaglandin framleidslu getur haft aukaverkanir & medgéngu og/eda proska

fosturs/fosturvisis.

Gogn ur faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar aheettu & fosturlati, hjartagéllum og
magarofi eftir notkun hemla & prostaglandin framleidslu snemma & medgongu. Heildarhatta & géllum i
hjarta- og edakerfi jokst ir minna en 1% upp i u.p.b. 1,5%. Heettan er talin aukast med skammtasteerd
og lengd medferdar.

Hja dyrum hefur gjof hemla & prostaglandin framleidslu synt aukna tidni fosturlata fyrir og eftir
hreidrun og aukinni danartioni fosturs/fosturvisis. Ad auki hefur verid greint fra aukinni tioni ymis
konar feedingargalla, p.m.t. i hjarta og &dakerfi, hja dyrum sem fengu hemla & prostaglandin
framleidslu & lifferamyndunarskeidi.



Fra og med 20. viku medgbngu getur notkun ibupréfens valdid legvatnspurrd sem stafar af skertri
nyrnastarfsemi hja fostri. pPetta getur komid fram stuttu eftir ad medferd er hafin og gengur venjulega
til baka pegar medferd er heett. Ad auki hefur verid greint fra prengingu i slagsedaras (ductus
arteriosus) i kjolfar medferdar & 6drum pridjungi medgongu, sem ad mestu gekk til baka eftir ad
medferd var hett. bess vegna & ekki ad gefa ibuprdfen a fyrsta og 66rum pridjungi medgdngu nema
bryna naudsyn beri til. Ef ibGpréfen er notad af konu sem er ad reyna ad verda pungud eda & fyrsta og
6drum pridjungi medgongu, skal hafa skammtinn eins lagan og medferd eins stutta og heegt er. Vid
tsetningu fyrir ibaprofeni i nokkra daga skal ihuga forburdareftirlit vid legvatnspurrd og prengingu i
slageedaras fra og med 20. viku medgongu. Heetta skal notkun ibuprofens ef legvatnspurrd eda
prenging i slageedaras greinist.

A sidasta pridjungi medgongu geta allir hemlar & prostaglandin framleidslu valdid ahzttu & eftirfarandi
hja fostrinu:

- eiturdhrifum & hjarta og lungu (6timabeer prenging/lokun slagaedarésar og lungnahaprystingi)

- skertri nyrnastarfsemi, sem getur préast yfir i nyrnabilun &samt legvatnspurrd (sja hér ofar);

hja modur og nybura vid lok medgdngu:

- hugsanlega lengdum bladingatima vegna hindrunar & samlodun bléoflagna sem getur komid
fram vid laga skammta

- hindrun & samdreetti legsins sem seinkar eda dregur feedingu & langinn.

Sidasti pridjungur medgongu er pvi frabending gegn notkun ibupréfens (sja kafla 4.3).

Brjostagjof
Ibapréfen berst i brjostamjdlk en ahaetta fyrir barn & brjosti virdist vera litil vid venjulega
medferdarskammta og skammtima medferd. Ef lengri medfero er dvisad skal meta hvort hatta purfi

brjéstagjof.

Frj6semi

Visbendingar eru um ad lyf sem hamla nymyndun cykl6oxygenasa/prostaglandins geti skert frjosemi
hja konum med ahrifum & egglos. petta gengur til baka pegar medferd er heett (sja kafla 4.4). Hja
konum sem eiga i erfidleikum med ad verda pungadar eda eru i rannséknum vegna hugsanlegrar
Ofrjésemi & ad meta hvort hatta eigi ibapréfen medferd.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir & midtaugakerfi s.s. preyta eda svimi geta komid fram vid heerri skammta af ibapréfeni,
pvi getur heefni til aksturs bifreida eda notkunar véla verid skert i stokum tilfellum. betta & enn frekar
vid ef afengi er notad samhlioa.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem sjast eru & meltingarveg. Sar, rof eda blaedingar i meltingarvegi geta
stundum verid banvan, einkum hja dldrudum einstaklingum (sja kafla 4.4). Ogledi, uppkost,
nidurgangur, upppemba, hardlifi, meltingartruflanir, kvidverkir, tjorukenndar haegdir, blédug uppkast,
sdramunnbdlga, versnandi ristilbdlga og Crohns sjukdémur (sja kafla 4.4) hafa komid fram. Tilfelli
magabolgu hafa sjaldan komid fram.

Aukaverkanir eru yfirleitt skammtahadar. Heetta & blaedingu i meltingarvegi fer sérstaklega eftir
skammtasteeroum og lengd medferdar.

Taflan hér ad nedan synir aukaverkanir vegna ibprofens flokkadar eftir MedDRA flokkun eftir
liffeerum og tidniflokkun Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100, <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100), mjog sjaldgefar (>1/10.000, <1/1.000),
koma drsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

| Liffeerakerfi | Tidni | Aukaverkun




Sykingar af véldum sykla og
snikjudyra

Koma o6rsjaldan fyrir

Versnun bolgu er tengist
sykingum (t.d. drepmyndandi
fellsbolgu (necrotising
fasciitis)) samhlida notkun
NSAID-lyfja hefur komid fram.
petta tengist mogulega
verkunarméata NSAID-lyfja.
Einkenni heilahimnubdlgu an
sykingar, med stifni i hnakka,
hofudverk, 6gledi, uppkostum,
hita eda skertri medvitund hefur
komid fram vid notkun
ibapréfens. Sjuklingar med
sjalfsnemissjukdoma (rauda
ulfa, blandadan
bandvefssjukdom) virdast eiga
betta frekar a heettu

BI64 og eitlar

Koma drsjaldan fyrir

Truflun & blédmyndun
(vanmyndunarbl6dleysi,
hvitkornafaed, bl6dflagnafeed,
blédfrumnafeed, kyrningahrap,
blodlysubldoleysi). Fyrstu teikn
geta verid: hiti, seerindi i halsi,
grunn sar i munni, einkenni
sem likjast flensu, verulegt
bréttleysi, bl6dnasir og
blaedingar i htid

Tioni ekki pekkt

Daufkyrningafed

Onaemiskerfi

Sjaldgaefar

Ofnaemisvidbrégd & bord vid
ofsaklada, klada, purpura og
Utpot auk astmakasta (stundum
asamt lagprystingi)

Mjog sjaldgaefar

Raudir ulfar

Koma érsjaldan fyrir

Alvarleg ofnemisvidbrogd.
Einkennin geta m.a. verid
eftirfarandi: andlitsbjagur, proti
i tungu, proti innan barkakylis
asamt prengingu 6ndunarvega,
meedi, hradtaktur, leekkun
bl6dprysting i lifshaettulegt lost

Gedraen vandamal

Mjdg sjaldgeefar

punglyndi, rugl, ofskynjanir

Koma drsjaldan fyrir

Gedraskanir

Tioni ekki pekkt

Kvidi

Taugakerfi Algengar Hoéfudverkur, svefnhofgi,
svimi, preyta, &singur, sundl,
svefnleysi, pirringur

Koma drsjaldan fyrir Heilahimnubdlga &n sykingar

Tioni ekki pekkt Sjéntaugarbolga, naladofi
Augu Sjaldgafar Sjéntruflanir

Mjdg sjaldgeefar Eitrunarblinda (toxic

amblyopia)

Eyru og volundarhus

Koma drsjaldan fyrir

Sud fyrir eyrum

Tioni ekki pekkt

Heyrnarskerding

Ondunarferi, brjésthol og
midmaeeti

Sjaldgeefar

Nefslimubolga, berkjukrampi




Meltingarfeeri

Mjdg algengar

Meltingarfeerakvillar s.s.
brjostsvidi, meltingartruflanir,
kvidverkir og 6gledi, uppkost,
upppemba, nidurgangur,
hardlifi

Algengar

Sér i meltingarvegi, stundum
med blaedingum og rofi (sja
kafla 4.4), dulinn bl6dmissir
sem getur leitt til bléoleysis,
sortusaur, bléoug uppkost,
ristilbolga, versnun
parmabolgusjukdéma,
ristilpokar (colonic diverticula)
(rof, fistill)

Sjaldgafar

Magabdlga

Koma érsjaldan fyrir

Vélindabolga, brishdlga,
prengingar i p6rmum

Lifur og gall

Koma drsjaldan fyrir

Lifrarbilun, lifrarskemmdir
sérstaklega vid langtimanotkun,
lifrarbilun, brad lifrarbdlga,
gula

H6 og undirhud

Sjaldgafar

Ljésnaemi, Utbrot

Koma drsjaldan fyrir

Alvarlegar aukaverkanir i hud
(SCARS) (par & medal.
regnbogarodasott,
skinnflagningsbdlga
(exfoliative dermatitis),
bl6drumyndun p.m.t. Stevens-
Johnsons heilkenni og
eitrunardrep hidpekju)
harmissir, drepmyndandi
fellsbolga (necrotising fascitis).
Alvarlegar sykingar i hud dsamt
fylgikvillum i mjakvefjum geta
komid fram medan &
hlaupab6lusykingu stendur

Tioni ekki pekkt

Lyfjadtbrot med
raudkyrningageri og alteekum
einkennum (DRESS heilkenni),
brad utbreidd graftaritpot med
vilsublédrum (acute
generalized exanthematous
pustulosis - AGEP)

Nyru og pvagferi

Sjaldgeefar

Bjugmyndun, sérstaklega hja
sjuklingum med
slageedahaprysting eda
nyrnabilun, nyrungaheilkenni,
millivefsbdlgu i nyrum sem
getur leitt til nyrnabilunar

Koma drsjaldan fyrir

Nyravortudrep (renal papillary
necrosis) vid langtimanotkun
(sjé kafla 4.4)

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Tioni ekki pekkt

Lasleiki

Hjarta

Koma drsjaldan fyrir

Hjartslattaronot, hjartabilun,
stiflufleygur i hjartavddva,
bradur lungnabjagur, bjagur
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Tioni ekki pekkt Kounis heilkenni

F/Edar Koma 6érsjaldan fyrir Haprystingur, &dabdlga
Rannsdknanidurstoour Mjdg sjaldgaefar Aukning & pvagefni i bl6di,
serum transaminasa og
alkaliskum fosfatasa i bl6di,
leekkun & gildum hemogloébins
og blédkornaskila, hindrun &
samlodun blodflagna, lengdur
blaedingartimi, minnkun &
kalsium i sermi, aukning &
pvagsyru i sermi

Kliniskar rannséknir og nidurstoour faraldsfreedirannsékna benda til pess ad langtima notkun a
ibaprofeni, einkum i storum skémmtum (2.400 mg/sélarhring), kunni ad tengjast litid aukinni aheettu &
segamyndun i slageedum (til deemis hjartadrepi eda heilaslagi) (sja kafla 4.4).

Bjlgur, haprystingur og hjartabilun hafa verid tilkynnt i tengslum vid medferd med NSAID-lyfjum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt 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.

49 Ofskdmmtun

Eiturahrif

Heetta & einkennum vid >80-100 mg/kg skammta. Vid >200 mg/kg skammta eykst haetta & alvarlegum
einkennum, pé er téluverdur munur & milli einstaklinga. 560 mg/kg skammtur hja 15 ara barni leiddi
til alvarlegrar eitrunar, 3,2 g skammtur hja 6 ara barni leiddi til veegrar til midlungs mikillar eitrunar,
2,8-4 g skammtur hja 1% ars barni og 6 g skammtur hja 6 ara barni leiddi til alvarlegrar eitrunar,
jafnvel eftir magaskolun, 8 g skammtur hja fullorénum einstaklingi leiddi til midlungs eitrunar og
>20 g skammtur hja fullordnum einstaklingi leiddi til mjog alvarlegrar eitrunar. 8 g skammtur gefinn
16 ara einstaklingi hafdi ahrif 4 nyru og 12 g skammtur samhlida neyslu afengis hja unglingi leiddi til
brads pipludreps (acute tubular necrosis).

Einkenni

Helstu einkenni sem sjaklingar finna fyrir eru tengd meltingarkerfinu, t.d. 6gledi, kvidverkir, uppkost
(hugsanlega med bl6di), héfudverkur, eyrnasud, ruglingur og augntin. Vid haerri skammta
medvitundarleysi og krampar (adallega hja bérnum). Haegslattur, leekkun blédprystings.
Efnaskiptabl6dsyring, natriumdreyri, ahrif & nyru, bl6dmiga. Méguleg ahrif & lifur. Einhverjar
tilkynningar hafa borist um leekkadan likamshita og bratt andnaudarheilkenni (ARDS).

Medferd
Magaskolun og gj6f lyfjakola ef porf er a. Ef um er ad reeda vandamal i meltinarvegi skal gefa
syrubinandi lyf. | tilfellum lagprystings skal gefa vokva i &0 og hjartasamdrattarlyf ef porf er a.

Tryggja parf naegilega pvagraesingu. Videigandi medferd vegna leidréttingar & blddsalta og syru-basa
jafnvaegi. Onnur einkennamedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og gigtarlyf, prépionsyruafleidur, ibupréfen, ATC flokkur:
MO1AEOQ1.

11


http://www.lyfjastofnun.is/

ibtprofen er NSAID-lyf med bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi &hrif. Dyratilraunir benda
til ad ibuprdéfen sé virkur hemill & myndun prostaglandina. Hja ménnum dregur ibapréfen ar verkjum
sem sennilega stafa af bolgum, eda prota og hita sem tengist peim. bapréfen hamlar myndun
prostaglandina med pvi ad hindra verkun cykldoxygenasa. ibtpréfen hefur einnig hamlandi ahrif &
ADP (adenosin difosfat) og kollagen hvatadri samlodun bl6dflagna.

Nidurstddur rannsokna benda til pess ad ibuprdfen geti hamid ahrif litilla skammta af asetylsalisylsyru
& samlodun bléoflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. Nokkrar rannsoknir a lyfhrifum hafa leitt i 1jés
ao pegar stakir skammtar af 400 mg ibupréfeni voru teknir 8 klukkustundum fyrir eda 30 mindtum
eftir hradlosandi asetylsalisylsyruskammt (81 mg), minnkudu ahrif asetylsalisylsyru & myndun
thromboxans eda samlodun blédflagna atti sér stad. P ad Ovissa tengist yfirfaerslu pessara upplysinga
yfir a kliniskar adstaedur, pa er ekki hagt ad utiloka moguleikann & pvi ad regluleg og langvarandi
notkun & ibuproéfeni kunni ad draga ur hjartaverndandi &hrifum litilla skammta af asetylsalisylsyru.
Engin kliniskt marktaek ahrif eru talin likleg vid notkun ibaprofens stoku sinnum (sja kafla 4.5).

ibtprofen hamlar myndun prostaglandina i legi og dregur pannig ur hvildarprystingi og virkum
prystingi i legi, reglulegum samdrattarhreyfingum i legi og magni prostaglandina sem berast Ut
bl6dras. bessar breytingar eru taldar skyra linandi ahrifum ibaprofens & tidaverki. iblprofen hamlar
myndun prostaglandina i nyrum, sem getur leitt til skertrar nyrnastarfsemi, vokvaséfnunar og
hjartabilunar hja sjuklingum i &haettuhopum (sja kafla 4.3).

Prostaglandin hafa ahrif & egglos og notkun lyfja sem hafa &hrif & prostaglandinmyndun getur pannig
haft ahrif & frjosemi kvenna (sja kafla 4.4, 4.6, og 5.3).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

ibaprofen frasogast hratt Ur meltingarvegi med adgengi & bilinu 80-90%. Hamarkspéttni i sermi kemur
fram einni til tveimur klukkustundum eftir lyfjagjof. Frasogshradi minnkar vid gjof med faedu,
hamarkspéttni i sermi er laegri og naest haegar en pegar lyfid er tekid inn & fastandi maga. Faeda hefur
ekki markteek ahrif & heildaradgengi.

Dreifing
Proteinbinding ibaproéfens er veruleg (> 99%). Dreifingarrammal ibapréfens er 0,1-0,2 I/kg hja
fullordnum.

Umbrot

ibaprofen umbrotnar hratt { lifur fyrir tilstilli cytokrom P450, ad mestu CYP2C9, adallega i tvo 6virk
umbrotsefni, 2-hydroxyibupréfen og 3-karboxyibuproéfen. Eftir inntdku lyfsins skilst teeplega 90% af
ibapréfensskammti Gt med pvagi sem oxad umbrotsefni og glukdrénsambond peirra. Mjog litill hluti
ibapraéfens skilst Gt dbreytt med pvagi.

Brotthvarf
Utskilnadur um nyru er badi hradur og ad fullu. Helmingunartimi brotthvarfs er um pad bil 2 kist.
Ibapraéfens skilst Gt ndnast ad fullu 24 klukkustundum eftir sidasta skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ef engin skerding er & nyrnastarfsemi er adeins litill, kliniskt 6marktekur munur & lyfjahvérfum og
atskilnadi i pvagi milli ungra og aldradra einstaklinga.

Born
Altaek atsetning fyrir ibapréfeni eftir pyngdarleidrétta medferdarskammta (5 mg/kg til 10 mg/kg
likamspyngdar) hja bérnum 1 ars eda eldri virdist svipud og hja fulloronum.

Born 4 aldrinum 3 manada til 2,5 ars virtust hafa meira dreifingarrimmal (L/kg) og Uthreinsun
(L/kg/klst.) ibupréfens en born >2,5 til 12 ara.
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Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi hefur verid greint fr haekkun & 6bundnu (S)-
ibaprofeni, haerra AUC gildi fyrir (S)-ibaprofen og aukin AUC hlutfoll handhverfa (S/R) samanborid
vid heilbrigda samanburdarhodpa.

Hja nyrnasjaklingum a lokastigi i bl6dskilun var medalhlutfall ébundins ibupréfens um 3%
samanborid vid um 1% hj& heilbrigdum sjalfbodalidum. Alvarleg skerding & nyrnastarfsemi getur leitt
til uppsofnunar a umbrotsefnum ibapréfens. Merking pessara ahrifa er 6pekkt. Umbrotsefnin ma
fjarleegja med blodskilun (sja kafla 4.2, 4.3 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Lifrarsjukdomur vegna afengisneyslu med veaegt til miolungs mikilli skerdingu & lifrarstarfsemi leiddi
ekki til verulegra breytinga & breytum lyfjahvarfa.

Hja sjuklingum med skorpulifur med midlungs mikla skerdingu & lifrarstarfsemi (Child Pugh stig
6-10) sem fengu bléndu beggja handhverfa ibapréfens sast ad medaltali 2-fold lenging &
helmingunartima og AUC hlutféll handhverfa (S/R) var markteekt laeegra samanborid vid heilbrigda
vidmidunarhopa sem bendir til skerdingar & umbroti (R)-ibupréfens i virka (S)-handhverfu (sja kafla
4.2,43094.4).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar adrar forkliniskar upplysingar eru taldar hafa pydingu hvad vardar kliniskt 6ryggi en paer sem
koma fram i 6drum koflum pessarar samantektar & eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Orkristalladur selluldsi
Natriumkroskarmellési
Hypromellési
Sterinsyra

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Filmuhad fyrir Ibetin 200 mg:
Hypromellési

Makrogol

Talkum

Titantvioxio (E171)

Jarnoxid gult (E172)

Filmuhad fyrir Ibetin 400 mg:
Hypromell6si

Makrégol

Talkum

Titantvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2 ar.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/alpynnupakkningar.

Pakkningasteerdir:

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 pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy, Prag 10

102 37

Tékkland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/22/058/01-02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. juli 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4. september 2024.
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