SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Ibutrix 20 mg/ml mixtara, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af mixtdru, dreifu, inniheldur 20 mg af ibapréfeni.

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

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

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, dreifa.

Appelsinugul dreifa med appelsinubragdi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ibutrix er til skammtimamedferdar vid einkennum:

- vaegra til ad midlungi sleemra verkja

- hita.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Til inntoku og adeins til skammtimanotkunar.

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

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

Born

Notkun ibaproéfens er ekki radlogd hja bornum yngri en 3 méanada eda léttari en 5 kg, par sem nagileg
gdgn um notkun hja pessum aldurshopi liggja ekki fyrir.

Skammtur ibpréfens veltur & aldri og likamspyngd barnsins. R&dlagdur 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 Radlagdur skammtur
3 til 6 ménada (~ 5 - 7 kg) 50 mg (2,5 ml), 3svar & dag
6 méanada til 1 ars (~ 7 - 10 kg) 50 mg (2,5 ml), 3 til 4 sinnum & dag
1til 4 &ra (~ 10 - 16 kg) 100 mg (5 ml), 3svar & dag
4til 7 &ra (~ 16 - 25 k) 150 mg (7,5 ml), 3svar 4 dag
7 til 10 &ra (~ 25 - 32 k) 200 mg (10 ml), 3svar & dag
10 til 12 &ra (~ 25 - 40 kg) 300 mg (15 ml), 3svar & dag

Fullordnir og unglingar

pé dnnur lyfjaform ibupréfens (t.d. 200 mg, 400 mg eda 600 mg iblprofen toflur) séu yfirleitt notud,
ma nota Ibutrix i skommtum & bilinu 15 ml til 20 ml (sem samsvarar 300 mg til 400 mg) 3svar til

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

Aldragir

Geeta skal varudar vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja hja éldrudum.

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varudar vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Minnka skal upphafsskammta hjé sjuklingum med veega til ad midlungi mikid skerta nyrnastarfsemi.

Ekki mé gefa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi iblprofen (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Ekki méa gefa sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi iblprofen (sja kafla 4.3).

Lyfjagjof

Til inntoku.

Takid helst eftir mat.

Hristid floskuna vel fyrir notkun.

Meliskeid med tvo kvarda (5 ml og 2,5 ml) og skammtasprauta fylgja i pakkningunni til ad audvelda
skommtun. Hverjir 5 ml af mixtaru, dreifu, innihalda 100 mg af ibapréfeni.

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

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

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

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

- Sjuklingar med storkusjukdéma (aukin bleedingarhneigd), bleedingu i heilasedum eda adra virka
blaedingu.

- Sjuklingar med verulega hjartabilun (NYHA flokkur 1V).

- Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi.

- Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi.

- Sjuklingar & sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.6).

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

- Medfaedd roskun & porfyrinumbrotum (t.d. brad byljaporfyria).

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

- Sjuklingar med 6utskyrda roskun & blodmyndun.

- Born undir 3ja ménada eda 5 kg likamspyngd.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Haegt er ad lagmarka aukaverkanir med pvi ad nota leegsta virkan skammt i eins skamman tima og
heegt er til ad medhodndla einkenni (sja kafla 4.2 og vidbotarupplysingar um ahattu fyrir hjarta- og

&dar og meltingarveg hér & eftir).

Anhrif 4 hjarta- og heilagdar

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

Kliniskar rannséknir benda til ad notkun ibupréfens, einkum i storum skdmmtum

(2.400 mg/sélarhring) geti tengst svolitid aukinni haettu & segamyndun i slageedum (t.d. hjartadrepi eda
heilaslagi). Faraldsfraedilegar rannsoknir benda almennt ekki til pess ad litlir skammtar af ibaprofeni
(t.d. <1.200 mg/sélarhring) tengist aukinni heettu & segamyndun i slageedum.

Sjuklingar med 6medhondladan haprysting, hjartabilun (NYHA 1lI-111), stadfestan
bl6dpurrdarhjartasjukdém, sjukdém i Gtleegum slagedum og/eda heilazdasjukdém skulu einungis fa
medferd med ibuprofeni eftir vandlegt mat og fordast skal stéra skammta (2.400 mg/sélarhring).

Vandlegt mat skal fara fram adur en langtimamedferd er hafin hja sjuklingum med ahattupatti hjarta-
og &dasjukdoma (t.d. haprysting, blodfituaukningu, sykursyki, reykingar), sérstaklega ef porf er &
storum skdmmtum af ibupréfeni (2.400 mg/sélarhring).

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

Blading, sdramyndun og rof i meltingarfeerum

Tioni aukaverkana bolgueydandi gigtarlyfja er aukin hja 6ldrudum, sérstaklega blaeeding og rof i
meltingarvegi, sem getur verid banveent.

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

Greint hefur verid fra blaedingum, sdramyndun eda rofi i meltingarfeerum sem getur verid banavant,
vid notkun allra bélgueydandi gigtarlyfja, hvenaer sem er medan & medferd stendur, med eda an
vidvorunareinkenna eda sogu um aukaverkanir i meltingarvegi. Hattan & blaedingum, saramyndun eda



rofi i meltingarvegi eykst med steekkandi skdmmtum bélgueydandi gigtarlyfja og hja sjuklingum med
sogu um sar, einkum ef pvi hefur fylgt bleeding eda rof og hja éldrudum. 1 pessum tilvikum skulu
sjuklingar lata leekninn vita af 6llum einkennum fré kvidi og magabledingum, sérstaklega i upphafi
medferdar.

bessir sjuklingar skulu hefja medferd med minnstu virku skémmtum. fhuga skal samsetta medferd
med verndandi lyfjum (t.d. miséprostéli eda protonpumpuhemlum) hja pessum sjuklingum og einnig
sjuklingum sem parfnast samhlida litla skammta af acetylsalicylsyru eda annarra virkra efna sem
liklegt er ad auki heettuna & sarum eda blaedingu i meltingarvegi, svo sem barksterum,
segavarnarlyfjum (svo sem warfarini), sérhaefdum serétonin-endurupptokuhemlum eda 63rum
bl6ofloguhemjandi lyfjum.

Ef blaeding eda sdiramyndun kemur fram i meltingarvegi hjé sjuklingum sem nota ibdpréfen skal
medferd heett.

Sararistlibdlga, svedisgarnabdlga (Chrons sjukdémur)

Geeta skal varudar pegar bolgueydandi gigtarlyf eru gefin sjuklingum med ségu um bélgusjukdoma i
pérmum (sararistilbolgu, svedisgarabolgu) par sem pessir sjukdémar geta versnag.

Stevens-Johnson heilkenni og hudpekjudrepslos

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hagdvidbrogdum, sumum hverjum banveenum, p.m.t.
flagningshudbdlgu, Stevens-Johnson heilkenni og hudpekjudrepslosi, i tengslum vid notkun
boélgueydandi gigtarlyfja (sja kafla 4.8). Hattan & pessum vidbrogoum virdist vera mest snemma &
medferdartima, yfirleitt koma fyrstu einkenni fram innan manadar fra pvi meoferd hefst. Greint hefur
verid fra bradum Gtbreiddum graftaritpotum (AGEP) i tengslum vid notkun lyfja sem innihalda
ibaprofen. Heetta & notkun ibupréfens strax og fyrst verour vart vid einkenni hudvidbragda, svo sem
hadutbrota, slimh(darsara eda annarra merkja um ofnami.

Sjéntruflanir

Sjuklingar sem greina fra sjontruflunum medan & ibapréfen medferd stendur skulu hatta medferd og
fara i sjonskodun.

Veegt til i medallagi mikio skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varGdar hja sjuklingum med veegt til i medallagi mikio skerta nyrnastarfsemi par sem
nyrnastarfsemi getur versnad i tengslum vid notkun bélgueydandi gigtarlyfja. Meta skal
nyrnastarfsemi reglulega 4dur en medferd hefst og medan & henni stendur. Ef versnun kemur fram skal
haetta medferd.

Raudir Ulfar og adrir sjalfsofnemissjukdémar

Nota skal iblprofen med vard hja sjuklingum med rauda Glfa og adra sjalfsofnaemissjukdéma, par
sem heetta er & bakteriulausri mengisbdlgu og/eda nyrnabilun.

Lifrarstarfsemi

Fylgjast skal vandlega med lifrarstarfsemi hja sjuklingum sem nota ibdpréfen 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
bilirdbins eda alkaninsks fosfatasa umfram 2-fold venjuleg mork koma fram skal hatta medferd strax
og hefja rannsokn til ad meta astandid. Fordast skal endurdtsetningu fyrir iblproéfeni.



Frj6semi kvenna

Notkun ibuprofens getur dregid ur frjosemi kvenna og er par af leidandi ekki radl6gd hja konum sem
hyggja a barneignir (sjé 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 Gtkomu sykingarinnar. bessi ahrif hafa komid fram vid lungnabdlgu af véldum
bakteriusykingar sem smitast i samfélaginu og bakteriusmit sem fylgikvilli hlaupabdlu. Eftirlit med
sykingu er radlagt pegar Ibutrix er gefid vid hita eda verkjum sem tengjast sykingu. Sjaklingar sem eru
ekki & sjukrahusi skulu hafa samband vid laekni ef einkenni eru vidvarandi eda ef pau versna.

Ibutrix inniheldur sorbitél (E420). Sjuklingar med arfgengt fraktosadpol skulu ekki taka inn lyfid.

Ibutrix inniheldur propylparaben (E216) og metylparaben (E218) sem geta valdid ofnhaeemisvidbrégdum
(mogulega sidkomnum).

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Afengi og onnur bélgueydandi gigtarlyf auka hattuna & pvi ad aukaverkanir i meltingarvegi komi
fram.

Bdlgueydandi gigtarlyf geta dregid ar Gthreinsun litiums, sem leidir til haekkunar plasmagilda og
eiturahrifa. Fylgjast skal vandlega med litiumgildum ef ibGpréfen er gefid sjuklingi sem notar litium.

Notkun samhlida barksterum eykur hattuna & saramyndun og blaedingu i meltingarvegi.
Boélgueydandi gigtarlyf geta aukio ahrif segavarnarlyfja, svo sem warfarins og ticlopidins.

Notkun samhlida bl6dfloguhemjandi lyfjum eda sérhaféum ser6tonin-endurupptékuhemlum eykur
heettuna a bleedingu i meltingarvegi.

Bolgueydandi gigtarlyf geta dregid ar ahrifum pvagrasilyfja og annarra blodprystingslyfja, p.m.t.
ACE- og angiotensin-Il hemla. Samhlida notkun ACE hemils eda angiotensin-11 hemils og lyfja sem
hindra cyclo-oxygenasa hja sumum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur valdid frekari versnun
a nyrnastarfsemi, p.m.t. mégulega bradri nyrnabilun, sem er yfirleitt afturkreef. Hafa ber pessar
milliverkanir i huga hja sjuklingum sem nota ibapréfen samhlida ACE hemlum eda angiotensin-II
hemlum. bvi skal nota pessa samsetningu med var(d, sérstaklega hja 6ldrudum. Geeta skal pess ad
sjuklingar drekki naegan vokva og ihuga skal eftirlit med nyrnastarfsemi pegar samhlida notkun hefst
og reglulega par eftir.

Asetylsalisylsyra
Samhlida notkun ibapréfens og asetylsalisylsyru er almennt ekki radlégd vegna heettunnar & aukinni
tioni aukaverkana.

Gogn ur rannsdknum benda til pess ad ibuprofen geti verid samkeppnishemill & &hrif lagskammta
asetylsalisylsyru a samlodun blédflagna pegar lyfin eru notud samhlida. b6 ekki sé vist hvort pessi
ahrif hafi kliniska merkingu er ekki haegt ad utiloka moéguleikann & pvi ad ibapréfen dragi ar
hjartaverndandi ahrifum lagskammta asetylsalisylsyru. Engin markteek klinisk ahrif eru talin likleg vid
stoku skammta af ibupraéfeni (sja kafla 5.1).

Samhlida notkun ibdpréfens og metoétrexats getur aukio plasmagildi metétrexats og par med aukid
eiturverkanir pess.



Lyf sem innihalda prébenesid eda sulfinpyrazon geta tafid utskilnad iblprofens, sem eykur
plasmagildi pess.

Bdélgueydandi gigtarlyf geta valdid elnun hjartabilunar, dregid Ur gauklasiunarhrada og aukid
plasmagildi hjartaglykdsida (t.d. digoxins).

Samhlida notkun ibdprofens og kolestyramins getur dregid Ur frasogi ibupréfens i meltingarvegi.
Klinisk merking pessa liggur ekki fyrir.

Gjof bolgueyodandi gigtarlyfja og cyclosporins veldur aukinni hettu & nyrnaskemmdum.
Bdlgueydandi gigtarlyf geta dregid ur Gtskilnadi aminoglykdsida.

Gogn ur dyrarannséknum benda til pess ad bolgueydandi gigtarlyf geti aukid hattuna & krémpum sem
tengjast kindlén syklalyfjum. Sjaklingar sem taka boélgueydandi gigtarlyf og kindlona geta verio i
aukinni haettu & pvi ad f4 krampa.

Ginkgo biloba getur aukio hzttuna 4 blaedingu vegna bolgueydandi gigtarlyfja.

Bolgueydandi gigtarlyf geta dregid ar ahrifum mifepristons. Minnkud virkni lyfsins getur freedilega
orsakast af andprostaglandin ahrifum bdlgueydandi gigtarlyfja. Takmdorkud gogn benda til pess ad
notkun bolgueydandi gigtarlyfja sama dag og prostaglandin eru gefin hafi ekki 6askileg ahrif & virkni
mifepristons eda prostaglandina & leghalsbreytingar eda samdreetti i legi og dragi ekki Gr virkni
fostureydingarlyfja.

Haettan & nyrnaskemmdum eykst pegar bélgueydandi gigtarlyf og tacrolimus eru notud samhlioa.

Aukin heetta er & eituradhrifum & bl6d pegar bélgueydandi gigtarlyf er gefid samhlida zidovudini. Gogn
liggja fyrir um aukna heettu & lidblaedingu og margul hja HIV-jakvaedum sjuklingum med dreyrasyki
sem fa samhlida medferd med zidovudini og 68rum boélgueydandi gigtarlyfjum.

Samhlida notkun ibapréfens og CYP2C9 hemla getur aukid dtsetningu fyrir ibipréfeni, hvarfefni
CYP2C9. i rannsdkn & voriconazol og fluconazol (CYP2C9 hemlum) sast 80-100% aukning &
Gtsetningu fyrir S (+)-ibGprofeni. Thuga skal minnkun ibpréfen skammta pegar CYP2C9 hemlar eru
gefnir samhlida, sérstaklega pegar storir skammtar ibapréfens eru gefnir samhlida annad hvort
voriconazoli eda fluconazoli.

Boélgueydandi gigtarlyf geta aukio ahrif sykursykilyfija til inntoku, svo sem sulfonylurealyfja. Greint
hefur verid frd mjog sjaldgefum tilvikum bl6dsykurleekkunar vid samhlida notkun salfonylurealyfja
og ibaproéfens.

pegar samhlida notkun fenyt6ins og ibaproéfens er radlogo, er radlegt ad fylgjast med plasmagildum
fenytdins par sem reikna ma med aukinni Utsetningu fyrir fenytéini.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Frj6semi
Notkun ibaproéfens getur dregid r frjésemi kvenna og er pvi ekki radlégd konum sem hyggja a

barneignir. Thuga skal ad hatta iblprofen medferd hja konum sem eiga i erfidleikum med getnad eda
sem eru i skodun vegna 6frjosemi.

Medganga

Hindrun prostaglandinnymyndunar geeti haft aukaverkanir & medgéngu og/eda fosturvisis-
[fésturproska. Upplysingar Ur faraldsfreedilegum rannséknum benda til aukinnar hettu & fosturlati og
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hjartagalla og kvidarklofa (gastroschisis) eftir notkun hemla gegn prostaglandinnymyndun snemma &
medgongu. Heettan er talin aukast med staekkandi skdmmtum og lengd medferdar. Heildarahatta a
vanskopun hjarta eda ada 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
fedingargalla, p.m.t. i hjarta og edum, hja dyrum sem fengu hemla gegn prostaglandinnymyndun &
liffeeramyndunarskeidi.

Fré og med 20. viku medgongu getur notkun ibupréfens valdid legvatnspurrd sem stafar af skertri
nyrnastarfsemi hja fostri. petta getur komio fram stuttu eftir ad medferd er hafin og gengur venjulega
til baka pegar medferd er heaett. Auk pess hefur verid greint fra prengingu slagrasar eftir medferd &
6drum pridjungi medgodngu sem hefur i flestum tilvikum gengid til baka pegar medferd er heett. bess
vegna skal ekki gefa iblprofen & fyrsta og 6drum pridjungi medgéngu, nema bryna naudsyn beri til. Ef
kona sem er ad reyna ad verda pungud, eda sem er & fyrsta eda 6drum pridjungi medgoéngu notar lyfiod,
a4 ad hafa skammtinn eins litinn og medferdina eins stutta og moégulegt er. Vid Utsetningu fyrir
ibapréfeni i nokkra daga skal ihuga forburdareftirlit vid legvatnspurrd og prengingu slagrasar fra og
med 20. viku medgongu. Haetta skal notkun iblprofens ef legvatnspurrd eda prenging slagrasar
greinist.

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

- eiturverkunum & hjarta og lungu (med 6timabeerri prengingu/lokun slageedarasar og
lungnahaprystingi);

- skerdingu & nyrnastarfsemi (sja hér ofar)

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

- hugsanlegri lengingu blaedingatima, ahrifum er draga ur samlodun, jafnvel vid mjog litla
skammta,

- hindrun samdrétta i legi sem seinkar eda dregur faedingu & langinn.

Pvi méa ekki nota ibupréfen a sidasta pridjungi medgoéngu (sja kafla 4.3 og 5.3).

Brjo6stagjof

par sem kliniskar rannséknir liggja ekki fyrir er notkun ibupréfens ekki radlogd konum med barn &
brjosti.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vid staka skammta eda skammtimamedferd hefur ibapréfen almennt ekki ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla. b6 geta vissar aukaverkanir (sja kafla 4.8) skert haefnina tluvert.

pvi getur lyfid, sérstaklega i upphafi medferdar, valdid svefnhdfga, sundli, sjontruflunum eda preytu
hj& vidkveemum einstaklingum, sem hafa ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

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

Eftirfarandi aukaverkanir eru taldar eftir minnkandi tioni:
Meltingarfeeri: Algengustu aukaverkanir lyfsins eru fra meltingarvegi. Magasar, rof eda blaeding i

meltingarvegi geta komid fram, stundum banveen, sérstaklega hja 6ldrudum. Greint hefur verid fra
6gledi, meltingartruflunum, uppkdstum, bléduppkdstum, vindgangi, kvidverk, nidurgangi,



heaegdatregdu, sortusaur, sdramyndun i munni, versnun ristilb6lgu og Crohns sjukdéms eftir gjof
lyfsins. Sjaldnar hefur verid greint fra magabdlgu.

Lifur og gall: Veeg og timabundin haekkun amindtransferasa (ALAT, ASAT), alkalinsks fosfatasa
(ALP) og gamma-glutamyl transpeptidasa (GGT). Mjog sjaldgeef tilvik bradrar lifrarbdlgu, ymist
frumueydandi eda vegna gallteppu, stundum banvan.

Taugakerfi: Sundl, héfudverkur og taugaveiklun. punglyndi, svefnleysi, ringlun, tilfinningalegur
ostdougleiki, svefnhofgi, bakteriulaus mengisbolga med hita og dai. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur
verid greint fra naladofa, ofskynjunum og syndarheilagexli.

H6 og undirhud: Dréfnudréu- og rodapotsitbrot og kladi. Vessablddrudtbrot, ofsakladi,
regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni, skalli og gelgjubolur. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur
verid greint fr hudpekjudrepslosi (Lyells heilkenni). Lyfjautbrot med fjélgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS heilkenni). Brad utbreidd graftaratpot (AGEP). Lj6snaemisviobrogd —
tioni ekki pekkt.

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

BI040 og eitlar: Daufkyrningafad, kyrningapurrd, vaxtarskortsblodleysi, raudalosblodleysi,
bl6dflagnafaed, edsinfiklager og minnkadur blédraudi. Mjog sjaldgeef tilvik blddnasa og asatida.

Innkirtlar, efnaskipti og naering: Skert matarlyst. Mjog sjaldgeef tilvik brjéstasteekkunar hja
karlmoénnum, blédsykurslekkunar og bl6dsyring.

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

Kliniskar rannséknir benda til pess ad notkun ibuproéfens, sérstaklega i storum skémmtum

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

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

Nyru og pvagfeeri: Nyrnabilun (langvinn eda brad), skert kreatininathreinsun, bléonituraukning,
ofsamiga, pvaglatstregda og bl6dmiga. Mjog sjaldgeef tilvik nyrnavértudreps, brads millivefs
nyrnakvilla og nyrungaheilkennis.

Adrar: Bradaofnaemi, berkjukrampi. Sermissott, ofsabjugur, Henoch-Schonlein &dabdlga. Einnig
hefur verid greint fra tilfellum munnbdlgu med sarum, velindabolgu, brisbdlgu, nefkvef og hita.

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. bannig er heaegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskémmtun
Vid alvarlega eitrun getur efnaskiptablédsyring komid fram.
Ekkert sérsteekt motefni er til. Einkenni bradrar ibupréfen ofskdmmtunar samsvara ad miklu leyti

elnun aukaverkana fra midtaugakerfi sem tengjast héfudverk, sundli og skertri medvitund, asamt
kvidverk, 6gledi og uppkdstum. Lagprystingur, 6ndunarbeling og blami geta fylgt i kjolfarid.



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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bolgueydandi lyf og gigtarlyf, ekki sterar; propionsyruafleidur, ATC-flokkur:
MO1AEOQL.

ibaprofen hefur bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi eiginleika.

Synt hefur verid ad prostaglandin midla verkja- og bolgusvérun. ibaprofen er sterkur hemill &
prostaglandinmyndun, sem skyrir verkjastillandi, bélgueydandi og hitaleekkandi ahrif pess.

Saramyndandi ahrif i maga, hdmlun samlodunar blédflagna, berkjukrampavidbrogd og mégulegar
aukaverkanir stafa af sama verkunarhatti, homlun prostaglandinnymyndunar.

Nidurstédur rannsokna benda til pess ad ibuprdfen, vegna samkeppni, geti hindrad ahrif
acetylsalicylsyru i litlum skémmtum a samlodun blodflagna pegar lyfin eru gefin samhlida.

I sumum lyfhrifarannsoknum komu fram minnkud ahrif acetylsalicylsyru & myndun tromboxans eda
samlodun bl6dflagna pegar stakir 400 mg skammtar af ibGpréfeni voru teknir innan vid 8 klst. fyrir
eda innan 30 mindtna eftir toku skammts (81 mg) af acetylsalicylsyru i lyfjaformi med hrada losun
(immediate release). P6 ekki sé 1jést hvort haegt sé ad heimfeera pessar nidurstédur a kliniska notkun,
er ekki heaegt ad utiloka ad regluleg notkun iblprofens til langs tima geti dregid Ur hjartaverndandi
ahrifum acetylsalicylsyru i litlum skémmtum. EKKi er talid liklegt ad notkun ibupréfens 6dru hverju
hafi nokkur ahrif af kliniski pydingu (sja kafla 4.5).

5.2 Lyfjahvorf

ibuprofen frasogast hratt eftir inntoku og hamarks bl6apéttni nast 1-2 Klst. eftir inntoku. Hamarks
bl6adpéttni minnkar um 30-50% og seinkar um 30-60 min. ef matur er til stadar. Stuttur
helmingunartimi ibapréfens, 2-4 kist. bendir til pess ad lyfid safnist ekki upp vid endurtekna skammta.

Hja bornum med sétthita koma hitalekkandi ahrif iblpréfens koma fram um 1 kist. eftir inntoku,
hamarks bléopéttni naest & 2-4 Kklst. og ahrifin vara i 6-8 Kklst.

ibaprofen er ad miklu leyti bundid plasmapréteinum (90-99%), b6 pad 10di adeins vid litinn hluta
mogulegra bindistada vid virka péttni. ibGprofen berst haegt i lishimnur og helst par i haerri péttni en i
plasma, pegar plasmagildi dvina. iblprofen og umbrotsefni pess berast audveldlega yfir fylgju i
tilraunadyrum.

ibGprofens skilst hratt ut og ad fullu. Yfir 90% skammitsins skilst (it med pvagi sem umbrotsefni og
samtengd umbrotsefni. Ibuprofen greinist sjalft ekki i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Eiturahrif ibupréfens koma helst fram sem skemmdir og sar i meltingarvegi. EKki hefur verid synt
fram & krabbameinsvaldandi &hrif ibGprofens in vitro og in vivo. Rannsoknir & stokkbreytandi ahrifum

i rottum og musum hafa ekki synt neina krabbameinsvaldandi verkun. Synt hefur verid i tilraunum ad
ibaprofen berst yfir fylgju en engin merki eru um fosturskadandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR



6.1 Hjalparefni

Pdlysorbat 20

Glyserin

Blanda natrium karboxymetylselluldsa og orkristallads sellul6sa (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 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerflaska, gerd I11.

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 pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.

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

1. MARKADSLEYFISHAFI
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8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/21/052/01
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28.april 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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