Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ibetin 200 mg filmuhudadar toflur
Ibetin 400 mg filmuhudadar toflur
ibaproéfen

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

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

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga ef um er ad raeda hita
eda migreni og innan 5 daga ef um er ad raeda verki. Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni
versna eda lagast ekki hjé barni eda unglingi innan 3 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um lbetin og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota lbetin

Hvernig nota & Ibetin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ibetin

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Ibetin og vid hverju pad er notad

Ibetin inniheldur ibuprofen, sem tilheyrir flokki lyfja sem kollud eru NSAID-lyf (bolgueydandi lyf
sem ekKki eru sterar) og draga ar verkjum, b6lgum og hita.

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

- hofudverkjum (p.m.t. migreni)

- bakverkjum og vidva- og lidverkjum

- tannpinu

- tidaverkjum

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

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

Ibetin 400 mg er &tlad fullordnum og unglingum eldri en 12 ara (> 40 kg).
Ibetin 200 mg er &tlad fulloronum, unglingum og bérnum eldri en 6 &ra (> 20 kg).
2. Adur en byrjad er ad nota Ibetin

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Ibetin
- ef um er ad raeda ofnemi fyrir iblprdfeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).



- ef pa hefur fengid ofnaemisvidbrégd eins og astma, nefrennsli, dtbrot med klada eda ef varir,
andlit, tunga eda hals hafa bolgnad upp eftir ad pa hefur tekid lyf sem innihalda
asetylsalisylsyru eda 6nnur bolgueydandi verkjalyf (NSAID-Iyf).

- ef pu pjéist ntna af sdrum eda bledingum i maga eda smapérmum (skeifugorn) eda ef pa hefur
aour pjaost af sliku, tvisvar eda oftar.

- ef pa hefur pjadst af sarum eda bleedingum i maga eda smapérmum (skeifugdrn) i tengslum vid
fyrri notkun bolgueydandi verkjalyfja (NSAID-lyfja).

- ef pd ert med outskyrda truflun & bl6dmynd eda blddstorknun.

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

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

- ef pa ert med einhverjar blaedingar (bleedingar i heila medtaldar).

- ef pa ert & sidasta pridjungi medgdngu (sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi*).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Ibetin er notad:

- ef pa ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

- ef pa ert med astma.

- ef pa ert med ofnaemi, nefsepa eda langvinna teppu i 6ndunarvegi par sem meiri heetta er fyrir
hendi & ofne@misviobrégdum

- ef pu ert med hjartavandamal, p.m.t. hjartabilun, hjartadng (verk fyrir brjosti) eda ef pa hefur
fengid hjartaéfall, farid i hjaveituadgerd, ef pu ert med bl6drasarvandamal i slagedum i hand-
eda fotleggjum (Utslageedakvilli) eda hefur fengid heilabldofall af einhverju tagi (p.& m.
sméavagileg heilablodfoll eda skammvinnt blédpurrdarkast).

- ef pa ert med haan bldoprysting, sykursyki, haekkad kélesterdl, fjolskylduségu um
hjartavandamal eda heilaslag, eda ef pd reykir.

- ef pu hefur rauda ulfa (systemic lupus erythematosus) eda adra sjalfsneemissjukdéma.

- ef p6 ert med langvinnan bélgusjukdém i pérmum svo sem boélgu i ristli &samt sarum
(sararistilbolga), bolgu sem hefur ahrif & meltingarveg (Crohns sjukdom), eda adra sjukdoma i
maga eda pérmum.

- ef pa ert med truflun & bléokornamyndun.

- ef pa ert nykominn Qr storri skurdadgero.

- ef pd ert & fyrstu 6 manudum medgdngu.

- ef pu ert med barn & brjosti (sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi*).

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

Greint hefur verid fra einkennum ofnaemisvidbragda vid pessu lyfi (ibapréfeni), p.m.t.
ondunarerfidleikum, prota i andliti og halsi (ofsabjugur) og brjéstverk. Hattu strax ad nota Ibetin og
hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda neydarpjonustu ef vart verdur einhverra pessara einkenna.

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

Sar, rof og bleedingar i maga og pérmum
Blaedingar, siramyndun og rof i maga eda pérmum, sem geta verid banvanar, geta ordid 4n nokkurra
vidvorunareinkenna, jafnvel hja sjaklingum sem ekki hafa haft slik vandamal adur.

Heetta & sdrum, rofi eda bleedingum i maga eda pormum eykst almennt vid sterri skammta af
ibaprofeni. Heettan er meiri hja éldrudum, sja ,,Aldradir undir kaflanum ,,Hvernig 4 ad nota Ibetin“.
Haettan eykst einnig ef tiltekin énnur lyf eru tekin samhlida ibapréfeni (sja ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Ibetin‘ hér ad nedan).

Sjuklingar med magavandamal, sérstaklega aldradir, ettu ad fylgjast med 6venjulegum einkennum fra
maga og pérmum og lata leekni strax vita.

Ef bleedingar eda sdramyndun verdur i meltingarvegi verdur ad stédva medferdina.



Ahrif & hjarta og heila

Bdlgueydandi verkjalyf eins og ibuprdfen getur tengst litid aukinni dhettu & hjartaafalli eda heilaslagi,
einkum ef pad er notad i storum skdmmtum. Ekki skal fara yfir radlagdan skammt eda
medferdarlengd. Ahzttan eykst vid haekkun skammta og vid langvarandi medfersd.

HOdvidbrogd

Greint hefur verid fra alvarlegum vidbrégdum i had, par med talid flagningshudbolgu (exfoliative
dermatitis); regnbogarodasott; Stevens-johnson heilkenni; hudpekjudrepslos; lyfjautbrot med
edsinfiklageri og alteekum einkennum (DRESS); bradum, dreifdum huadutbrotum med vilsublédrum
(acute generalized exanthematous pustulosis - AGEP) i tengslum vid medferd med ibupréfeni. Heettu
ao nota Ibetin og leitadu tafarlaust til laeknis ef vart verdur einhverra peirra einkenna sem tengjast
peim alvarlegu vidbrégdum i hid sem lyst er i kafla 4.

Anrif & nyru

ibtprofen getur haft truflandi ahrif & starfsemi nyrna, jafnvel hja sjaklingum sem ekki hafa fengid
nyrnakvilla adur. betta getur valdio bjug 4 fétum og getur hugsanlega valdid hjartabilun eda haum
bl6dprystingi hja sjuklingum i dhaettuhdépum.

ibGprofen getur valdid nyrnaskemmdum, sérstaklega hja sjiklingum sem eru fyrir med nyrna-, hjarta-
eda lifrarkvilla, eda sem taka pvagreesilyf eda ACE hemla, og einnig hja dldrudum.
Bati naest hins vegar yfirleitt pegar heett er ad taka ibupraéfen.

Sykingar

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

Annagd til athugunar

Langvarandi notkun verkjalyfja sem notud eru vid héfudverk getur gert hann verri. Hjé sjuklingum
sem fa tidan eda daglegan hofudverk pratt fyrir (eda vegna) reglulegrar notkunar verkjalyfja, skal hafa
i huga greiningu & hofudverk vegna ofnotkunar lyfja (medication overuse headache (MOH)). Ef
grunur leikur & ad um slikt sé ad raeda, skal leita leeknishjalpar og heetta medferd.

EKkKi taka Ibetin ef pd reynir ad verda pungud. Radfaerdu pig vid laekni fyrst. Sja einnig kaflann
,,Medganga, brjostagjof og frjosemi.

Born og unglingar
Ibetin 200 mg er ekki &tlad bornum 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.

Leitid rada hja laekni adur en Ibetin er notad ef:
- ef barnid er mjog veikt eda er med kvidverki, stifleika i halsi eda bakverk.
- ef barnid er med alvarleg vandamal i eyrum, hélsi eda barka.

Leitio rada hja leekni ef barnid er med hita og:

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

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

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

Notkun annarra lyfja samhlida Ibetin

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Ibetin kann ad hafa ahrif & eda verda fyrir dhrifum annarra lyfja. Til deemis:

- segavarnarlyf (p.e. bl6dpynnandi lyf/storkuvarnandi lyf, t.d. aspirin/asetylsalisylsyra, warfarin,
tiklopidin)



- lyf sem draga Ur hdum blédprystingi (ACE-hemlar eins og kaptopril, beta-blokkar eins og
atenoldl, angidtensin-11 blokkar eins og I6sartan)

- onnur NSAID-lyf eda aspirin/asetylsalisylsyra, par sem pessi lyf geta aukid haettu & bledingum
og saramyndun i meltingarfeerum

- methotrexat (notad vid krabbameini og sjalfsnemissjukdomum) par sem ibapréfen getur aukid
virkni pessa lyfs

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

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

- litium (vid punglyndi og ofleeti) par sem ibuprofen getur aukid virkni pessa lyfs

- kaliumsparandi pvagrasilyf, par sem samhlida notkun getur valdid blédkaliumhakkun

- cholestyramin (notad vid hau kolester6li), par sem upptaka ibapréfens getur minnkad. Lida &
a.m.k. ein klukkustund milli lyfjagjafa

- amindglykosidar (lyf vid vissum tegundum bakteria), par sem NSAID-lyf geta haegt &
brotthvarfi aminoglykésida og aukid eiturhrif peirra

- SSRI-lyf (lyf gegn punglyndi) s.s. paroxetin, sertralin, citalopram, par sem pessi lyf geta aukid
heettu & bledingum i meltingarvegi

- moklobemid (lyf til pess ad medhdndla punglyndissjukddém eda félagsfalni) getur magnad ahrif
ibaprofens

- ciclosporin, tacrolimus (bzla 6nemiskerfid eftir liffeeraigraedslu), aukin haetta &
nyrnaskemmdum

- zidovudin (lyf fyrir HIV-sjaklinga) eykur hettu a bledingum inn & lidi og margalum hja HIV
jakvaedum bledurum

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

- mifepriston, par sem ibUprofen getur dregid Ur virkni pessa lyfs

- probenecid eda sulfinpyrazén (til medferdar a pvagsyrugigt) geta valdio seinkun & brotthvarfi
ibaproéfens

- quinolon syklalyf geta aukid likur & préun krampa

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

- barksterar (notadir vid bolgum) geta aukid hattu & bleedingum og saramyndun i meltingarfaerum

- bisfosféonot (notud vid beinpynningu, Pagets-sjukdomi og til pess ad leekka ha kalsium gildi |
bl6dinu) geta aukid hattu & blaedingum og saramyndun i meltingarfeerum

- oxpentifyllin (pentoxifyllin), (notad til medferdar vid bléorasarsjukdémi i slagedum fotleggja
og handleggja) getur aukid hettu & bleedingum og saramyndun i meltingarfeerum

- bakléfen (vodvaslakandi lyf), hetta & eiturverkunum af véldum bakl6fens eykst

- CYP2C9-hemlar, par sem samhlidanotkun ibupréfens og CYP2C9 hemla (sérstaklega
vorikénazdls og flukonazols) getur aukio Gtsetningu ibapréfens

Notkun Ibetin med mat eda afengi

Ef pu ert med vidkveeman maga er radlagt ad taka téfluna med mat.

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

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga
Ibetin ma ekki taka & sidustu premur manudum medgdngu par sem pad geeti skadad ofatt barnid eda

valdid vandamalum vid feedingu. Pad getur valdid nyrna- og hjartavandamalum hja 6feeddu barninu.
Pad getur haft &hrif & bledingartilhneigingu pina og barnsins og valdid pvi ad fedingarhridir komi
seinna eda verdi lengri en buist var vid.

Pu skalt ekki taka Ibetin & fyrstu 6 manudum medgoéngu nema bryna naudsyn beri til og samkveemt
radleggingum leeknis. Ef pa parft & medferd ad halda & pessu 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
medgongu getur lbetin valdido nyrnavandamalum hja éfeeddu barninu, ef pad er tekid i meira en nokkra



daga, sem getur leitt til of litils magns legvatns sem umlykur barnid (legvatnspurrd) eda prengingu
bl6deedar (slagaedaras) i hjarta barnsins. Ef pu parft a medferd ad halda lengur en i nokkra daga geeti
leeknirinn meelt med frekara eftirliti.

Brjostagjof

ibtprofen berst i brjdstamjolk i litlu meeli en ekki er liklegt ad lyfid hafi ahrif & barn a brjosti pegar um
skammtima medferd er ad reeda. Ef hins vegar lengri tima medferd er 4ztlud, & ad meta hvort hatta
eigi brjostagjof.

Frj6semi

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

Akstur og notkun véla

ibGprofen veldur almennt engum aukaverkunum hvad vardar haefni til aksturs og notkunar véla. bar
sem aukaverkanir & bord vid preytu, svefnhofga, svima og sjontruflanir kunna ad koma fram vid stora
skammta getur haefni til aksturs og notkunar véla skerst i einstokum tilfellum. pessi ahrif aukast vid
samhlida neyslu afengis.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

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

3. Hvernig nota & Ibetin

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig nota a Ibetin
Tofluna & ad taka med glasi af vatni. Til ad fordast ertingu i maga og halsi ma ekki mylja, tyggja eda
sjuga téfluna. Ef pd ert med vidkvaeeman maga er radlagt ad taka tofluna med mat.

Hve mikid & ad taka af Ibetin

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

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

Born og unglingar: Ef nota parf lyfid i lengri tima en 3 daga hj& bérnum eda unglingum eda ef
einkenni versna skal hafa samband vid laekni.

ibtpréfen skammtar hja bérnum og unglingum fara eftir aldri sjiklings og pyngd.

Ibetin 200 mg er ekki &tlad bornum 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.



Heerri skammtar en peir sem radlagdir eru geta verid heettulegir. Notid ekki 6nnur verkjastillandi lyf
samhlida nema ad hofou samradi vid leekni.

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

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

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

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

Hémarksskammtur & dag: 1200 mg.

Skammtar skulu vera eftirfarandi:

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

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

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

Migrenihofudverkur

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

Héamarksskammtur & dag: 1200 mg.

Skammtar skulu vera eftirfarandi:

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

Tidaverkir

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

Héamarksskammtur & dag: 1200 mg.

Skammtar skulu vera eftirfarandi:

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

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

Aldradir

Leitio rada hja leekni &dur en pua notar Ibetin. Aldradir einstaklingar eru vidkveemari fyrir
aukaverkunum, sérstaklega bleedingum og rofi i meltingarvegi, sem getur verid banvant. Leeknirinn
radleggur pér i samraemi vid pad.

Skert starfsemi nyrna eda lifrar
Ef pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi skaltu radfeera pig vid laeekni &dur en pa tekur Ibetin.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskdémmtunar geta medal annars verid 6gledi, magaverkur, uppkdst (getur innihaldid bl6d),
blaeding i meltingarvegi (sja einnig kafla 4 hér ad nedan), nidurgangur, hofudverkur, eyrnasud, ringlun
og skjalftakenndar augnhreyfingar. Einnig getur komid fram 6roleiki, svefnhofgi, vistarfirring eda dé.
Einstaka sinnum fé sjuklingar krampa. begar lyfid er tekid i storum skdommtum og i alvarlegri tilfellum
ofskdmmtunar hafa verid skrad tilfelli par sem einkenni geta verid syfja, brjostverkur, hjartslattaronot,
medvitundarleysi, krampi (adallega hja bornum), méttleysi, sundl, bl6d i pvagi, lagt magn kaliums i
bl6di, kuldatilfinning og erfidleikar vid 6ndun. Einnig getur proprombintimi/INR lengst, liklega vegna



truflana a verkun storkupétta i bl6dras. Brad nyrnabilun og lifrarskemmdir geta komid fram. Versnun
astma er moguleg hja astmasjuklingum. Ennfremur getur komid fram leekkun bl6dprystings og minni
6ndun.

Ef gleymist ad taka Ibetin
EkKi & ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Aukaverkanir eru liklegri vio toku steerri skammta og vid medferd i langan tima.

PU att ad haetta ad taka Ibetin og hafa umsvifalaust samband vid leekni ef eftirfarandi

aukaverkanir koma fram:

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

- bolga i andliti, tungu eda hélsi (barkakyli)
- kyngingarerfidleika
- ofsakladi og éndunarerfidleikar

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

- Alvarleg hiudvidbrdgd og breytingar & slimhidum, t.d. regnbogarodasott og/eda eitrunardreplos
hadpekju (aukaverkun sem kemur érsjaldan fyrir). Ad auki geta komid fram alvarleg vidbrogo i
hud sem kollud eru DRESS-heilkenni. Einkenni DRESS eru medal annars: Gtbrot i ho, hiti,
bolgnir eitlar og aukning raudkyrninga (ein tegund hvitra bl6dkorna, tioni ekki pekkt).

- Raud hreistrud Gtbreidd atbrot med bélum undir htdinni og blédrum adallega i hudfellingum, &
bol og efri atlimum asamt hita vid upphaf medferdar (brad Gtbreidd graftaratpot, AGEP, tioni
ekki pekkt).

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

- Raudleitir 6upphleyptir, blettir & buk sem eru hringlaga eda likjast skotmarki, gjarnan dsamt
midlaegum blédrum, hudflégnun og sarum i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Undanfari
pessara alvarlegu hudutbrota getur verid hiti og flensulik einkenni (flagningshudbdlga
(exfoliative dermatitis), regnbogarodasott, stevens-johnson heilkenni, htidpekjudrepslos) (getur
komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru:

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

- brjostsvidi, kvidverkir, meltingartruflanir

- aukaverkanir i meltingarfeerum svo sem brjostsvidi, meltingartruflanir, magaverkur, 6gledi,
uppkdst, vindgangur, nidurgangur, hardlifi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
sdramyndun i meltingarvegi, stundum med blaedingu og rofi

- parmabdlga og versnandi bélga i ristli (ristilb6lga) og meltingarvegi (Crohns sjukdémur) og
pokamyndun i digurgirni (rof eda fistlar)

- dulin bleding i pormum sem getur leitt til bl6dleysis

- sér og bdlgur i munni

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

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



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

- atbrot, htdin verdur vidkveem fyrir sol (ljosnaemi)

- ofnaemisvidbrdgd svo sem hadutbrot, kl&di

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

- raudir ulfar

- aukning a lifrarensimum og kéfnunarefni ar pvagefni i bl6di, leekkun a bléokornahlutfalli og
blédraudagildum, hindrun & samlodun bl6dflagna og lengdur blaedingatimi, leekkun & kalsium
og haekkun & pvagsyrugildum i sermi.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- hjartslattaronot, hjartabilun, hjartaafall eda har blddprystingur

- kvillar sem tengjast myndun bl6dfruma (med einkennum & bord vid: hita, héalsserindi,
yfirbordssar i munni, flensulik einkenni, mikla preytu, bleedingar ar nefi og ho

- hringing eda sud i eyrum

- bolgur i vélinda eda brisi

- prengingar i pérmum

- lifrarskemmdir sem valda gulnun & hid eda augnhvitu og vokvasoéfnun i likama

- bolga i heilahimnu (an bakteriusykingar)

- skemmdir & nyrnavef

- harmissir

- gedraen einkenni

- @dabolga- Ibaprofen getur falid einkenni, versnun og fylgikvilla sykinga. Ef lyfid er notad
medan & sykingu stendur og einkenni eru pralat eda versna skaltu radfeera pig vid laekni
tafarlaust.

Tioni ekkKi pekkt (ekki heegt ad aaetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum):
dofi i hdndum og fétum (naladofi)

- kvidi

- heyrnarskerding

- almenn vanlidan (slappleiki)

- sjontaugarbdlga sem getur valdid sjontruflunum

- daufkyrningafaed

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

Lyfjum eins og Ibetin getur fylgt litillega aukin hztta & hjartaafalli (hjartadrep) eda slagi. Uppsdfnun
vatns (bjagur), héar bléadprystingur og hjartabilun hafa verid tilkynnt i tengslum vid notkun
NSAID-lyfja.

Ibetin kann ad valda feekkun hvitra bl6dfrumna sem dregid getur Gr vidnami gagnvart sykingu. Ef pa
feerd sykingu med einkennum & bord vid hita og almennri heilsu hrakar alvarlega eda ef pa feerd hita
dsamt einkennum um stadbundna sykingu eins og serindi i halsi/koki/munni eda pvagfaerakvilla skaltu
fara tafarlaust til laeknis. Blédrannsokn verdur gerd til pess ad athuga hvort hvitum bl6dfrumum hefur
hugsanlega feekkad (kyrningapurrd). Mikilvaegt er ad upplysa leekninn um lyfid.

Einkenni heilahimnubdlgu an sykingar eins og stifleiki i hnakka, hfudverkur, 6gledi, uppkést, hiti eda
vistarfirring hafa komid fram hja sjuklingum sem taka ibGpréfen og eru pegar med
sjalfsofnemissjukdéma (svo sem rauda Ulfa og skylda bandvefssjukdéma).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.



5. Hvernig geyma & lbetin
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ibetin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ibuprofen.
Hver filmuhadud tafla inniheldur 200 mg af ibdpréfeni.
Hver filmuhadud tafla inniheldur 400 mg af ibapréfeni.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: orkristalladur sellul6si, natriumkroskarmell6si, hypromelldsi, sterinsyra, vatnsfri
kisilkvoda, magnesiumsterat.
Filmuhud fyrir 200 mg téflur: hypromellési, makrogdl, talkam, titantvioxid (E171), jarnoxio
gult (E172)
Filmuhud fyrir 400 mg téflur: hypromellési, makrdogol, talkam, titantvioxid (E171)

Lysing a atliti 1betin og pakkningastaerdir

Ibetin 200 mg filmuhudadar téflur: Ljosgular til ljésbranar, kuptar, filmuhtdadar t6flur, 9 mm i
pvermal.
Ibetin 400 mg filmuhtdadar toflur: Hvitar til beinhvitar, kaptar, filmuhadadar t6flur, 12 mm i pvermal

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

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

Markadsleyfihafi

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mé&cholupy, Prague 10
102 37, Tékkland

Framleidandi

S.C. Zentiva S.A.

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

Rlmenia

eda



Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy, Prague 10
102 37, Tékkland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

Alvogen ehf.

Smaratorgi 3

201 Kopavogur

island

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

200 mg: i
Svipjéd, Finnland, Island: Ibetin

Tékkland, Danmork, Eistland, Lettland, Lithaen, Noregur, P6lland, Slévakia: Ibuprofen Zentiva

400 maq:
Rumenia: Inflanor

Svipjod, Finnland, island: Ibetin
Austurriki, Eistland, Lettland, Lithden, Pélland: Ibuprofen Zentiva
Spann: Ibuprofeno Zentiva

pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i jantar 2025.
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