Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Alvofen Junior 40mg/ml mixtura, dreifa
ibaprofen

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega 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 sidar.

- Leitid til lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir hja barninu. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukddmseinkenni barnsins versna eda lagast ekki innan 3 daga.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Alvofen Junior og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Alvofen Junior

Hvernig nota a Alvofen Junior

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Alvofen Junior

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Alvofen Junior og vid hverju pad er notad

Alvofen Junior inniheldur virka efnid ibuprofen.
Ibuproéfen tilheyrir flokki lyfja sem kallast bolgueydandi gigtarlyf. Pessi lyf verka med pvi ad breyta
svorun likamans vid verkjum og haum hita. Alvofen Junior er til skammtimameodferdar vio:

- veegum til i medallagi slemum verkjum,
- hita.

Alvofen Junior er @tlad fyrir born fra 7 kg ad likamspyngd (6 ménada) til 40 kg ad likamspyngd (12
ara).

2. Adur en byrjad er ad nota Alvofen Junior

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma gefa Alvofen Junior bérnum sem:

- eru med ofnemi fyrir ibuprofeni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6).

- hafa einhvern tima fundid fyrir ofneemisviobrégdum eins og meedi, astma, nefrennsli, prota i
andliti og/eda hondum eda ofsaklada eftir notkun acetylsalicylsyru eda annarra svipadra
verkjalyfja (bolgueydandi gigtarlyfja).

- hafa einhvern tima fengid bledingar eda rof i meltingarvegi, 1 tengslum vid fyrri notkun
bolgueydandi gigtarlyfja.

- eru med eda hafa haft endurtekin sar i maga/skeifugérn (atisar) eda blaedingar (tvo eda fleiri
tilvik par sem blaeding eda sarmyndun hafa verid stadfest).

- eru med bledingar i heila (bledingar i heilaezdum) eda adrar virkar bleedingar.

- eru med alvarlega lifrar- eda nyrnabilun.

- eru med alvarlega hjartabilun.

- eru med outskyroar truflanir & blodmyndun.

- eru med alvarlega ofpornun (vegna uppkasta, nidurgangs eda éndgrar vokvaneyslu).



Ekki ma nota lyfid 4 sidustu 3 manudum medgongu.

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Alvofen Junior er notad ef barnio:

- er med dkvedna arfgenga blodmyndunarsjukdéma (t.d. brada byljaporfyriu).

- pjéist af blodstorkuroskun.

- er med dkvedna hudsjukdoma (rauda ulfa eda blandadan bandvefssjukdom).

- er med eda hefur einhvern tima fengio parmasjukdoma (séararistilbolgu eda Crohns sjukdom) par
sem pessir sjukdoémar gaetu versnad (sja kafla 4. ,,Hugsanlegar aukaverkanir).

- hefur einhvern tima haft eda er med haan blooprysting og/eda hjartabilun

- er med skerta nyrnastarfsemi.

- er med lifrartruflanir.

- er med eda hefur haft astma eda ofnaemissjikdoma par sem madi getur komid fram

- er med frjokornaofnami, sepa i nefi eda langvarandi teppandi 6ndunarfaerardskun par sem pa er
aukin hatta 4 ofneemissvari. Ofnemissvarid getur komid fram sem astmakast (svokalladur
verkjalyfjaastmi), ofnaemisbjugur (Quincke‘s bjugur) eda ofsakladi.

- hefur nylega gengist undir stora skurdadgerd par sem lekniseftirlit er naudsynlegt.

- hefur ofpornad par sem heatta 4 nyrnavandamalum eykst hja ofpornudum bérnum.

- tekur onnur bélgueydandi gigtarlyf (p.m.t. COX-2 hemlar svo sem celecoxib eda etoricoxib) par
sem fordast atti samhlida notkun pessara lyfja (sja kafla 2. ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Alvofen Junior®).

- er med sykingu — vinsamlegast lesid undir fyrirsdgninni ,,Sykingar* hér fyrir nedan.

Geeta parf varadar ef 6nnur lyf eru tekin sem geta aukid hettuna 4 sdramyndun eda bleedingum, svo
sem barksterar til inntéku (svo sem prednis6lon), lyf er pynna bl6did (svo sem warfarin), sértaekir
serotonin endurupptokuhemlar (lyf gegn punglyndi) eda lyf er hindra samlodun bl6dflagna (svo sem
acetylsalicylsyra), (sja kafla 2. ,,Notkun annarra lyfja samhlida Alvofen Junior).

Fordast 4 reglulega notkun lyfsins, par sem regluleg notkun (ymissa tegunda) verkjalyfja getur
almennt valdid varanlegum nyrnavandamalum. Ahzattan getur aukist vid likamlegt alag sem er tengt
vi0 salt- og vokvatap.

Langvarandi notkun hvers konar verkjalyfja vio hofudverk getur gert hann verri. Ef su stada kemur
upp eda grunur er um slikt skal leita til lacknis og stodva medferd. Ef pu faerd hofudverk oft eda
daglega pratt fyrir (eda vegna pess) ad nota hofudverkjalyf reglulega, er asteda til gruns um hofudverk
vegna ofnotkunar hofudverkjalyfja.

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi a0 taka lagsta virka skammt i eins stuttan tima og hegt er.

Vi0 langvarandi notkun ibtprofens parf reglulega ad fylgjast me0 lifrargildum, nyrnastarfsemi og
blédkornatalningu.

Huodviobrégd

Greint hefur veri0 fra alvarlegum viobrogdum i hud, par meo talid flagningshidbolgu (exfoliative
dermatitis); regnbogarodasott; stevens-johnson heilkenni; hudpekjudrepslos; lyfjattbrot med
eosinfiklageri og altekum einkennum (DRESS); bradum, dreifdum hudutbrotum med vilsublodrum
(acute generalized exanthematous pustulosis — AGEP) i tengslum vid medferd med ibuprofeni. Heettu
a0 nota Alvofen Junior og leitadu tafarlaust til leeknis ef vart verOur einhverra peirra einkenna sem
tengjast peim alvarlegu viobrogdum i hiid sem lyst er i kafla 4.

Sykingar

Alvofen Junior getur falid einkenni sykinga svo sem hita og verk. Pvi er hugsanlegt ad Alvofen Junior
geti tafid videigandi medferd sykingar, sem getur leitt til aukinnar haettu a fylgikvillum. Petta hefur
sést i tilvikum lungnabdlgu af voldum bakteriusykingar og hudsykinga af véldum bakteria i tengslum
vi0 hlaupabolu. Leitid tafarlaust rada hja leekni ef petta lyf er notad 4 medan pua ert med sykingu ef
einkenni sykingarinnar eru pralat eda versna.



Radlagt er ad fordast notkun Alvofen Junior pegar born eru med hlaupabdlu.
Bolgueydandi gigtarlyf geta falid einkenni sykingar og hita.

begar bleding eda sar koma fram 1 meltingarvegi tti strax ad heetta medferd. Greint hefur verio fra
bledingum, saramyndun eda rofi i meltingarfeerum, sem geta verid banvan, vid notkun allra
bolgueydandi gigtarlyfja, hvenaer sem er medan & medferd stendur, med eda an vidvorunareinkenna
eda fyrri sogu um alvarlega sjukdoma i meltingarfeerum. Hattan 4 bledingum, sairamyndun, eda rofi i
meltingarvegi er meiri vid notkun heerri skammta bolgueydandi gigtarlyfja, hja sjuklingum med ségu
um sar, einkum ef peim hafa fylgt blaedingar eda rof (sja kafla 2 ,,Ekki ma gefa Alvofen Junior) og
hja 6ldrudum. bessir sjiklingar attu ad hefja medferd 4 leegstu faanlegu skommtum. Thuga etti
samhlida medferd med verndandi lyfjum (t.d. miséprostoli eda protonpumpuhemlum) hja pessum
sjuklingum og einnig peim sem purfa samhlida medferd med lagum skommtum af aspirini, eda 6drum
lyfjum sem liklegt er ad auki ahettuna i meltingarvegi.

Bolgueydandi lyf og verkjalyf svo sem ibuprofen geta tengst svolitid aukinni heettu 4 hjartaafalli eda
heilaslagi, sérstaklega vid notkun harra skammta. Ekki taka meira en radlagdan skammt og ekki i
lengri tima en radlagt er.

bu skalt ree0a medferdina vid leekninn eda lyfjafraeding adur en medferd med Alvofen Junior hefst ef
sjuklingurinn:

- er med hjartavandamal p.m.t. hjartabilun, hjartadng (brjostverkur) eda ef hann hefur fengiod
hjartaafall, gengist undir hjaveituadgerd, verid med sjukdom i utleegum slagedum (1élegt
blodflaeoi i fotleggjum eda fotum vegna prongra eda tepptra slagaeda) eda fengio slag af
einhverju tagi (p.m.t. slag sem ekki var alvarlegt (mini-stroke) eda skammvinnt blédpurrdarkast.

- er med haan blodprysting, sykursyki, hatt kolesterol, sogu um hjartasjikdoma eda slag i
fjolskyldunni eda reykir.

Greint hefur verid fra einkennum ofnamisvidbragda vid pessu lyfi, p.m.t. dndunarerfidleikum, prota i
andliti og halsi (ofsabjugur) og brjostverk. Heettu strax ad nota Alvofen Junior og hafdu tafarlaust
samband vid laekninn eda neydarpjonustu ef vart verdur einhverra pessara einkenna.

Leitadu rada hja leekni 40ur en pt notar Alvofen Junior ef eitthvad af ofangreindu a vid um barnid pitt.

Aldradir
Aldradir eru i aukinni heettu 4 aukaverkunum pegar peir taka bolgueydandi gigtarlyf, einkum paer sem
koma fram i maga og pormum.

Sjuklingar med s6gu um eiturverkanir i meltingarfeerum, einkum ef peir eru aldradir, ettu ad greina fra
6llum ovenjulegum einkennum fra kvid (einkum bledingum fra meltingarvegi), sérstaklega i upphafi
meoferdar.

Notkun annarra lyfja samhlioa Alvofen Junior

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni

ad nota.

Alvofen Junior getur haft ahrif & 6nnur lyf og 6nnur lyf geta haft dhrif & Alvofen Junior. Til deemis:

- segavarnarlyf (p.e. blodpynnandi/fyrirbyggja storknun t.d. aspirin/acetylsalicylsyra, warfarin,
ticlopidin)

- lyf sem draga ar hdum blodprystingi (ACE-hemlar t.d. captopril, beta-blokkar eins og atenol6l,
angiotensin-II hemlar eins og losartan)

Sum onnur lyf geta einnig haft dhrif & eda ordid fyrir ahrifum af Alvofen Junior. Leitid pvi alltaf rada
hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Alvofen Junior er notad med 6drum lyfjum.

Lattu leekninn sérstaklega vita ef barnio tekur:



Onnur bolgueydandi gigtarlyf p.m.t.
COX-2 hemla (ef notud sem
hitalaekkandi eda vid verkjum)

bar sem pad getur aukid haettuna a aukaverkunum

Digoxin (vi0 hjartabilun)

bar sem éhrif digoxins geta aukist

Sykurstera (lyf sem innihalda kortison
eda kortisonlik efni)

bar sem pad getur aukid haettuna a saramyndun eda
bledingum i meltingarvegi

Blodfloguhemjandi lyf

bar sem pad getur aukio hettuna 4 bladingum

Acetylsalicylsyru (lagskammta)

bar sem bl60pynningardhrifin getu minnkad

Lyf til bl6d0pynningar (s.s. warfarin)

bar sem ibuprofen getur aukid dhrif lyfjanna

Fenytdin (vid flogaveiki)

bar sem ahrif fenytdins geta aukist

Sérhaefoa ser6tonin
endurupptokuhemla (lyf vid punglyndi)

bar sem getur aukid hettuna 4 bledingum i meltingarvegi

Litium (lyf vid gedhvorfum og
punglyndi)

bar sem ahrif litiums geta aukist

Probenecid og sulfinpyrazon (lyf vid
pvagsyrugigt)

bar sem utskilnadi ibuprofens getur seinkad

Lyf vid haum blooprystingi og
pvagraesandi lyf (bjugtoflur)

bar sem ibuprofen getur dregid Ur ahrifum lyfjanna og
haetta fyrir nyru getur aukist

Kaliumsparandi pvagreesilyf, t.d.
amilorid, kalium canrenoat,
spironolacton, triamteren

bar sem pad getur leitt til blodkaliumhakkunar

Methotrexat (lyf vid krabbameini eda
gigt)

bar sem ahrif methotrexats geta aukist

Tacrolimus og cyclosporin
(6nzmisbalandi lyf)

bar sem nyru geta ordid fyrir skemmdum

Zidovudin (lyf vido HIV/alnemi)

bar sem notkun Alvofen Junior getur leitt til aukinnar
haettu 4 bleedingum i lid eda bleedingum sem leida til
bolgu hja HIV-jakvadum sjuklingum med dreyrasyki

Sulfonylirealyf (sykursykilyf)

bar sem pad getur haft ahrif & bl60sykursgildi

Kinélén syklalyf

bar sem hatta 4 krampa getur aukist

Voriconazol og fluconazol (CYP2C9
hemlar) vid sveppasykingum

Par sem ahrif ibaprofens geta aukist. [huga ztti laekkun
skammta af ibuprofeni, einkum pegar hair skammtar af
ibuproéfeni eru gefnir med annadhvort voriconazoli eda
fluconazoli

Baclofen Baclofen eitrun getur komid fram eftir ad notkun
ibupréfens hefst

Ritonavir Ritonavir getur aukid plasmapéttni bolgueydandi
gigtarlyfja

Amindglykosid Bolgueydandi gigtarlyf geta minnkad utskilnad

amindglykosida

Kolestyramin (notad til ad leekka
kolesterol

Vio samhlidanotkun ibupréfens og kolestyramins haegir 4
frasogi ibuprofens og pad minnkar (25%). Lyfin skal gefa
med nokkurra klukkustunda millibili.

Notkun Alvofen Junior med dfengi

Ekki skal neyta afengis 4 medan Alvofen Junior er notad. Akvednar aukaverkanir, eins og paer sem
hafa ahrif 4 meltingarveginn eda midtaugakerfid geta verio liklegri pegar afengi er notad samtimis

Alvofen Junior.

Medganga, brjoéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum

eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Ekki mé nota Alvofen Junior a sidustu 3 manudum medgdngu pvi pad geti skadad o6fatt barnid eda
skapad vandamal vid fedingu. Pad getur valdid nyrna- og hjartavandamalum hja 6feeddu barninu. bad




getur haft ahrif a bleedingarhneigd hja pér og barninu og seinkad hridum eda valdid pvi ad paer vara
lengur en buast matti vid. Ekki ma nota Alvofen Junior & fyrstu 6 manudum medgdngu nema pad sé
algerlega naudsynlegt og radlagt af la&kninum. Ef ibuprofen er notad lengur en faeina daga eftir 20.
viku medgongu getur pad valdid nyrnavandamalum hja 6faeddu barninu sem getur leitt til litils
legvatns sem umlykur barnid (legvatnspurrd) eda prengingar blodadar (slagaedaras) 1 hjarta barnsins.
Laeknirinn geeti malt med auknu eftirliti ef pu parft medferd lengur en i fieina daga.

Brjostagjof
Adeins litid magn af ibuprdfeni og nidurbrotsefnum pess berast i brjostamjolk. Nota ma Alvofen
Junior vid brjostagjof ef pad er notad i radlogdum skommtum og i eins stuttan tima og haegt er.

Frjosemi
Alvofen Junior tilheyrir flokki bolgueydandi gigtarlyfja, sem geta skert frjosemi hja konum. Pessi
ahrif ganga til baka pegar notkun lyfsins er heett.

Akstur og notkun véla
Vi0 skammtimanotkun hefur petta lyf engin eda 6veruleg ahrif & haefnina til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Alvofen Junior inniheldur natriumbenséat og natrium

Lyfi0 inniheldur 2 mg natriumbensdéat i hverjum ml.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Alvofen Junior

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Leitast skal vid ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt er til ad lina einkenni
Leitadu tafarlaust rada hja leekni ef pt ert med sykingu ef einkenni sykingarinnar (svo sem sotthiti og

verkur) eru pralat eda versna (sja kafla 2).

Radlagdur skammtur vid verkjum og hita er:

Pyngd barns (aldur) Stakur skammtur Tioni 4 24 Klst. *

7-9 kg (6-11 manada) 1,25 ml (jafngildir 50 mg af 3 til 4 sinnum
ibuprofeni, notid munngjafarsprautuna
einu sinni)

10-15 kg (1-3 ara) 2,5 ml (jafngildir 100 mg af 3 sinnum
ibaprofeni, notid munngjafarsprautuna
einu sinni)

16-19 kg (4-5 ara) 3,75 (jafngildir 150 mg af ibaprofeni, 3 sinnum
notid munngjafarsprautuna einu sinni)

20-29 kg (6-9 ara) 5 ml (jafngildir 200 mg af ibaprofeni, notid 3 sinnum
munngjafarsprautuna einu sinni)
30-40 kg (10-12 ara) 7,5 ml (jafngildir 300 mg af 3 sinnum

ibuprofeni, notid munngjafarsprautuna
tvisvar sinnum)




*Skammta skal gefa a u.p.b. 6 til 8 klst. fresti.
Notkun hja bérnum yngri en 6 manada eda undir 7 kg er ekki radlogo.

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi ad nota leegsta virka skammt i eins stuttan tima og hagt er til ad
medhondla einkenni

VARUB: notid ekki staerri skammt en gefinn er upp.

Adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.
Radlagt er ad gefa sjuklingum sem eru vidkvaemir i maga Alvofen Junior med mat.

i 6skjunni er 5 ml munngjafarsprauta sem 4 ad nota vid gjof mixtarunnar.

Leidbeiningar fyrir notkun:

1. Hristio floskuna vel.

2. Fjarleegio lokio af floskunni

3. Fjarleegio lokio af sprautunni

4. Stadsetjio floskuna & hordu, sléttu yfirbordi, stingid enda sprautunnar ofan i floskuna.

5. Dragi0 stimpilinn heaegt upp ad maelimerki a sprautunni sem samsvarar magni i millilitrum (ml)
samkvaemt skammtatoflu.

6. Fjarlaegid sprautuna ur floskunni.

7. Gangio ur skugga um ad stutt sé¢ vid barnid i uppréttri stodu.

8. Setji0 enda sprautunnar i munn barnsins og prystid stimplinum hegt nidur til ad losa dreifuna
rolega.

9. Gefid barninu sm4 tima til ad kyngja lyfinu.

10. Endurtakid skref 4-9 4 sama hatt par til allur skammturinn hefur verid gefinn.

11. Setjid loki0 aftur a floskuna eftir notkun. Pvoid sprautuna med volgu vatni og leyfid henni ad
porna.

Lengd medferdar
betta lyf er adeins til skammtimanotkunar. Ef porf er 4 notkun lyfsins lengur en i 3 daga eda einkenni
versna skal leita laeknis.

Ef barnio hefur fengid stzerri skammt af Alvofen Junior en meelt er fyrir um:
Ef of stor skammtur af Alvofen Junior hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal
hafa samband vi0 leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni geta medal annars verid o0gledi, magaverkur, uppkost (getur innihaldid bl6d), bledingar i
meltingarvegi, hofudverkur, eyrnasud, ringlun og skjalftakenndar augnhreyfingar (augntin) eda
nidurgangur i sjaldgeefum tilfellum. Einnig getur komid fram aesingur, svefnhofgi, vistarfirring eda da.
Auk pess hefur vid stora skammta verid tilkynnt um svima, pokusyn, lagprysting, lagt magn kaliums 1
blooi, 6rvun, blodkaliumhakkun, lengdan proprombintima/INR, brada nyrnabilun, lifrarskemmd,
ondunarbaelingu, blama og versnun astma hja astmasjuklingum, greint hefur verio fra syfju, brjostverk,
hjartslattaronotum, medvitundarleysi, krompum (adallega hja bornum), mattleysi og svima, bldoi i
pvagi, kuldatilfinningu og erfidleikum vid éndun.

Ef pu gleymir ad gefa barninu pinu Alvofen Junior:

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir ad taka
eda gefa skammt, skaltu taka hann eda gefa um leid og bt manst eftir pvi og taktu sidan eda gefou
naesta skammt samkvaemt skammtatdflunni sem lyst er hér ad framan.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi ad nota leegsta virka skammt i eins stuttan tima og hagt er til ad
meodhondla einkenni. Barnid gati fengid einhverja af pekktum aukaverkunum bolgueydandi
gigtarlyfja. Ef pad gerist, eda ef pti hefur dhyggjur, skalt pt hatta ad gefa barninu lyfid og raeda vid
leekninn eins fljott og heegt er.

Aldradir einstaklingar sem nota lyfid eru i aukinni haettu & vandamalum sem tengjast aukaverkunum.
Lyf eins og petta getur tengst litillega aukinni haettu & hjartaafollum (hjartadrepi) eda heilaslagi.

HATTU AD NOTA lyfio og leitadu til leeknis an tafar ef barnio feer:

. verulega kvidverki, svartar tjorukenndar heegdir, kastar upp blodi eda dokkum 6gnum sem lita
ut eins og kaffikorgur (einkenni magabladingar).
. versnun astma, outskyro blisturshljod vid 6ndun eda maedi, prota i andlitinu, tungu eda halsi,

ondunarordugleika, 6ran hjartslatt, blooprystingsfall sem veldur losti. Petta getur komid fram
jafnvel vio fyrstu notkun lyfsins. Ef einhver pessara einkenna koma fram skal strax hafa
samband vid lekni (einkenni mjog sjaldgaefra en alvarlegra ofneemisvidbragoa).

. raudleita 6upphleypta, bletti 4 buk sem eru hringlaga eda likjast skotmarki, gjarnan asamt
midleegum blodrum, hudflognun og sdrum i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Undanfari
pessara alvarlegu hudutbrota getur verid hiti og flensulik einkenni (flagningshudbolga
(exfoliative dermatitis), regnbogarodasott, stevens-johnson heilkenni, hudpekjudrepslos).

. utbreidd hudutbrot, haan likamshita, bolgna eitla og aukning raudkyrninga (tegund hvitra
blodkorna) (DRESS-heilkenni).

. raud hreistrud utbreidd utbrot med bolum undir hidinni og blodrum adallega i hudfellingum, a
bol og efri Gtlimum asamt hita vid upphaf medferdar (brad utbreidd graftarutpot). Haetta skal
notkun Alvofen Junior ef pessi einkenni koma fram og leita tafarlaust til laeknis. Sja einnig kafla
2.

. brjoéstverk, sem getur verid merki um hugsanleg alvarleg ofneemisviobrogd sem kallast Kounis-
heilkenni.

Lattu laekninn vita ef barnio fzer einhverjar eftirtalinna aukaverkana, pzer versna eda pu verdour
var/vor vio einhver ahrif sem ekki eru talin upp.

Algengar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. maga- og parmadpagindi eins og brjostsvidi, magaverkur og 6gledi, meltingartruflanir,
nidurgangur, uppkdst, vindgangur og haegdatregda og litils hattar blaeding i maga og/eda
pormum sem getur valdio blodleysi i einstaka tilvikum.

S] aldgzefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
sar, rof eda bleding i meltingarvegi, munnsarabodlga, versnun 4 parmasjikdomi sem fyrir er
(ristilbolga eda Crohn‘s sjukdomur), magabolga.

. truflanir i midtaugakerfi eins hofudverkur, sundl, svefnleysi, esingur, pirringur eda preyta.
. sjontruflanir.

. ymis hadutbrot.

. ofnaemisvidbrogd med ofsaklada og klaoda.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
eyrnasud.

. aukin péttni pvagefnis i bl60i, verkur i sidum og/eda kvidi, bl6d i pvagi og hiti geta verid
einkenni um nyrnaskada (nyravortudrep).

. aukin péttni pvagsyru i blodi.

. leegri gildi bl6drauda.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. vélindabdlga, brisbolga og myndun pindar-likra prenginga i pormum.



. hjartabilun, hjartaafall og proti i andliti eda 4 hondum (bjugur).

. minni pvaglat en venjulega og proti (einkum hja sjuklingum med haan blodprysting eda skerta
nyrnastarfsemi), proti (bjugur) og skyjad pvag (nyrungaheilkenni); nyrnabolgusjukdomur
(millivefsbolga nyra) sem getur leitt til bradrar nyrnabilunar. Ef eitthvert ofannefndra einkenna
kemur fyrir eda ef pér lidur almennt illa skaltu haetta ad taka Alvofen Junior og leita rdda hja
leekninum pegar 1 stad pvi ad petta gaetu verid fyrstu merki um nyrnaskemmdir eda nyrnabilun.

. georofseinkenni, punglyndi.

. har bl6oprystingur, &dabdlga.

. hjartslattaronot.

. starfstruflun 1 lifur, lifrarskemmdir (fyrstu merki gaetu verid aflitun hudar), einkum vid
langtimamedferd, lifrarbilun, brad lifrarbolga.

. truflanir & myndun blodfrumna — fyrstu merki eru soétthiti, saerindi 1 halsi, grunn sér { munni,

flensulik einkenni, verulegt prottleysi, blodnasir og blaedingar og dutskyrt mar i had. I slikum
tilfellum skal st6dva medferd pegar i stad og radfera sig vid leekni. Ekki ma nota verkjalyf eda
lyf sem laekka hita (hitaleekkandi lyf) an fyrirmaela laeknis.

. alvarlegar sykingar i hid og mjukvefjavandamal & medan 4 hlaupabdlusykingu stendur.

. versnun bolgu sem tengist sykingum (t.d. drepmyndandi fellsbélgu) i tengslum vid notkun
akvedinna bolgueydandi gigtarlyfja hefur verid lyst. Ef merki um sykingu koma fram eda
versna skal leita til laeknisins pegar 1 stad. Kanna parf hvort porf er a medferd gegn
sykingunni/syklalyfjamedferd.

. einkenni heilahimnuboélgu an sykingar med hnakkastifleika, hofudverk, 6gledi, uppkdstum, hita
eda skertri medvitund hafa komid fram vid notkun ibuproéfens. Sjuklingar med
sjalfsofnaemissjukdoéma (rauda ulfa, blandadan bandvefssjikdom) geta verio i meiri haettu.
Hafid samband vio lekni pegar i stad ef slikt gerist.

. harlos (alopecia).

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ao azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
. vidbrogo i dndunarvegi sem eru m.a. astmi, berkjukrampar eda maeoi.
. htd verdur vidkvem fyrir 1josi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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 Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Alvofen Junior
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum og 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
Notid innan 6 manada eftir opnun.
Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Alvofen Junior inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ibuprofen.
1 ml af mixtaru, dreifu inniheldur 40 mg af ibupréfeni.

- Onnur innihaldsefni eru: glycerdl, xantangummi, drkristalladur sellulosi, natriumkarmellosi,
polysorbat 80, dinatrium EDTA, stkralosi, sitronusyrueinhydrat, natriumsitrattvihydrat,
natriumbensoat (E211), vinberjabragdefni (inniheldur Propylenglykol E1520, bragdefni),
bragdbreytandi bragdefni (inniheldur Propylenglykol E1520, bragdefni), simetikon fleyti 30%,
natriumklorio, hreinsad vatn.

Lysing a utliti Alvofen Junior og pakkningastzerdir
Alvofen Junior er neestum hvit til rjdomahvit dreifa med vinberjalykt.

100 ml af mixtaru, dreifu i 125 ml brinu glerglasi, med loki med barnadryggi (PP).
Askjan inniheldur eitt glas og eina kvardada munngjafarsprautu. 5 ml munngjafarsprautan er kvoroud
fyrir 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml og 5 ml til malingar & skdmmtum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3

201 Koépavogur
fsland

Framleidandi:

Alkaloid — INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuce,
Slévenia

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

byskaland Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml Suspension zum
Einnehmen

Bulgaria BlokMAX forte for kids 200 mg/5 ml oral suspension

Kroéatia Ibuprofen forte Alkaloid 40 mg/ml oralna suspenzija

Tékkland Ibuprofen Alkaloid-INT

Polland Ibuprofen TZF

Slévenia Ibuprofen Alkaloid-INT 40 mg/ml peroralna suspenzija

fsland Alvofen Junior 40 mg/ml mixtura, dreifa

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juli 2026.



