SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Nurofen Junior Appelsin 40 mg/ml mixtura, dreifa
Nurofen Junior Jardarber 40 mg/ml mixtura, dreifa
2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af mixtdru, dreifu inniheldur 40 mg af ibaprofeni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Fljotandi maltitol 2.226 mg i hverjum 5 ml, natrium 9,18 mg (0,40 mmol) 1 hverjum 5 ml.

Nurofen Junior Appelsin: 15,4 mg hveitisterkja, inniheldur ekki meira en 0,315 mikrégromm af
glateni i hverjum 5 ml.

Nurofen Junior Jardarber: Lyfio inniheldur 16,45 mg af propylenglykoli (E 1520) i hverjum 5 ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtura, dreifa.

Beinhvit, seigfljotandi dreifa med appelsinu/jardarberjabragoi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til skammtimamedferdar gegn vaegum til midlungi alvarlegum verkjum.
Til skammtimamedferdar gegn hita.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Gegn verkjum og hita: Dagsskammtur af Nurofen Junior er 20-30 mg/kg likamspyngdar i adskildum
skommtum. Med malidhaldinu sem fylgir er haegt ad gefa petta med eftirfarandi haetti:

byngd barns (aldur) Magn og adferd vid lyfjagjof | Tioni a 24 klst.
7-9 kg (6-11 manada) 1 x 50 mg/1,25 ml (med pvi | 3 til 4 sinnum
ad nota sprautuna einu sinni)
10-15 kg (1-3 ara) 1 x 100 mg/2,5 ml (med pvi | 3 sinnum
ad nota sprautuna einu sinni)
16-19 kg (4-5 ara) 1 x 150 mg/3,75 ml (med pvi | 3 sinnum
a0 nota sprautuna einu sinni)
20-29 kg (6-9 ara) 1 x 200 mg/5 ml (med pvi ad | 3 sinnum
nota sprautuna einu sinni)
30-40 kg (10-12 ara) 1 x 300 mg/7,5 ml (med pvi | 3 sinnum
a0 nota sprautuna tvisvar)

Skammtana skal gefa a u.p.b. 6 til 8 klst. fresti.



Ekki radlagt fyrir born yngri en 6 manada eda undir 7 kg.

Adeins til skammtimanotkunar.
Leita skal til leeknis ef einkenni versna.
Ef porf er a notkun lyfsins lengur en i 3 daga eda ef einkenni versna skal hafa samband vid lakni.

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi ad nota leegsta virka skammt 1 eins stuttan tima og heegt er til ad
meodhondla einkenni (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2)
Engin skammtaadldgun er naudsynleg hja sjiklingum med vaga til midlungi alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi (sjuklingar med alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi, sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2)
Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja sjuklingum med vaga til midlungi alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi (sjuklingar med alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi, sja kafla 4.3).

Lyfjagjof
Til inntoku.

Melt er med pvi ad sjuklingar sem eru viokvemir i maga taki Nurofen Junior med mat.

4.3 Frabendingar

Nurofen Junior er ekki &tlad:

o Sjuklingum med ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.
o Sjuklingum sem hafa 40ur fengid ofneemisvidbrogd (t.d. berkjukrampa, astma, nefslimubdlgu,

ofnaemisbjug eda ofsaklada) i tengslum vid inntdku acetylsalicylsyru, ibuprofens eda annarra
bolgueydandi gigtarlyfja.

o Sjuklingum med sdgu um bledingar eda rof 1 meltingarvegi i tengslum vid fyrri medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum.
o Sjuklingum med virk sar, eda sogu um endurtekin sar/bleedingar i maga (tvo eda fleiri adgreind

tilvik par sem synt hefur verid fram 4 sar eda blaedingu).

Sjuklingum med virka bleedingu i heila eda annars stadar.

Sjuklingum med alvarlega lifrarbilun eda alvarlega nyrnabilun.

Sjuklingum med alvarlega hjartabilun (NYHA IV).

Sjuklingum med outskyrdar truflanir 4 blodmyndun.

A sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.6).

Sjuklingum med alvarlega ofpornun (vegna uppkasta, nidurgangs eda dndgrar vokvainntoku).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Heegt er a0 lagmarka oaskilega verkun med pvi ad nota legsta virkan skammt i eins skamman tima og
haegt er til ad medhondla einkenni (sja aheettu 4 meltingarvegi og hjarta- og a&dakerfi hér ad nedan).



Aldradir: Tioni aukaverkana af voldum bdlgueydandi gigtarlyfja, einkum blaedinga og rofs i
meltingarvegi, sem geta verid lifshettuleg, er heerri hja 6ldrudum. Aldradir eru i aukinni haettu vegna
afleidinga aukaverkana.

Geeta skal varadar vid notkun hja sjuklingum med:

- Rauda ulfa (systemic lupus erythematosus) og hja peim sem hafa blandadan bandvefssjukdom,
vegna aukinnar hattu & heilahimnubolgu an sykingar (sja kafla 4.8)

- Medfzddan galla { porfyrinumbroti (t.d. brad, 6samfelld porfyria)

- Kvilla i meltingarvegi og langvinna séraristilbolgu (ulcerative colitis, Crohn’s sjukdémur) (sja
kafla 4.8)

- S6gu um haprysting og/eda hjartabilun, par sem greint hefur verid fra vokvauppsoéfnun og bjugi
i tengslum vid medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum (sjé kafla 4.3 og kafla 4.8)

- Skerta nyrnastarfsemi, par sem nyrnastarfsemi getur skerst enn frekar (sja kafla 4.3 og kafla 4.8)

- Skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.8)

- Strax eftir storar skurdadgerdir

- Frjokornaofnami, nefsepa eda langvinna teppandi 6ndunarfaerardskun par sem aukin hatta er
hja peim 4 ad ofneemi komi fyrir. beir geta komid fram sem astmakdst (svonefndur
verkjalyfjaastmi), ofnaemisbjugur (Quincke‘s odema) eda ofsakladi.

- Hja sjuklingum sem pegar hafa fengid ofnemisvidbrogd vio 60rum efnum par sem einnig er
aukin hatta 4 ofneemisviobrogdum hja peim vid notkun a pessu lyfi.

Ondunarfzeri
Berkjukrampar geta komid fram hja sjuklingum sem eru med, eda hafa sogu um, astma eda
ofnamissjukdoma.

Onnur boélgueydandi gigtarlyf
Fordast etti notkun samhlida bolgueydandi gigtarlyfjum, p.m.t. cyklo-oxygenasa-2 (COX-2)
sértekum hemlum.

Falin einkenni undirliggjandi sykinga

Nurofen Junior getur falid einkenni sykingar, sem getur leitt til pess ad videigandi medferd seinkar og
pannig gert afleidingar sykingarinnar verri. Petta hefur sést i tilvikum lungnabolgu af voldum
bakteriusykingar sem smitast hefur utan sjukrahuss og vid bakteriusykingar sem fylgikvillum
hlaupabolu. Fylgjast skal med sykingu pegar Nurofen Junior er gefid vid sotthita eda til ad lina verki i
tengslum vio sykingu. Fyrir sjuklinga utan sjukrahuss gildir ad peir skulu radfeera sig vio leekni ef
einkennin eru pralat eda versna.

Aukaverkanir i meltingarfaerum

Greint hefur verid fra bleedingum, saramyndun eda rofi i meltingarfeerum sem geta verid lifshettulegar
vid notkun allra bolgueydandi gigtarlyfja, hvenar sem er medan 4 medferd stendur, med eda an
vidvorunareinkenna eda sogu um aukaverkanir i meltingarvegi.

Heettan 4 bleedingum, saramyndun eda rofi i meltingarvegi eykst med hakkandi skommtum
bolgueydandi gigtarlyfja og hja sjuklingum med ségu um sar, einkum ef pvi hefur fylgt blaeding eda
rof (sja kafla 4.3) og hja 6ldrudum. Pbessir sjuklingar skulu hefja medferd med leegstu faanlegu
skommtum.

fhuga @tti samsetta medferd med verndandi lyfjum (t.d. misoprostéli eda protonpumpuhemlum) hja
pessum sjuklingum og einnig sjuiklingum sem parfnast samhlida lagra skammta af acetylsalicylsyru,
eda annarra virkra efna sem liklegt er ad auki ahettuna i meltingarvegi (sja hér fyrir nedan og

kafla 4.5).

Sjuklingum med sdgu um eiturverkanir i meltingarvegi, einkum 6ldrudum er radlagt ad greina fra
ovenjulegum einkennum fra kvid (einkum bleedingum i meltingarvegi), sérstaklega i upphafi
meoferdar.



Radlagt er ad geeta varudar hja sjuklingum sem fa samhlida lyf sem geta aukid hattuna 4 saramyndun
e0a bladingum, svo sem barkstera til inntdku, segavarnarlyf svo sem warfarin, sértaeka
serotoninendurupptokuhemla eda lyf sem hindra samlodun bl6dflagna svo sem acetylsalicylsyru (sja
kafla 4.5).

begar bleding eda saramyndun verdur i meltingarvegi, hja sjuklingum sem f2 ibuprofen, skal hatta
medferdinni.

Geeta skal varadar vid gjof bolgueydandi gigtarlyfja hja sjiklingum med ségu um
meltingarfaerasjukdoma (sararistilbolgu, Crohns sjukdém) par sem pessir sjukdoémar gaetu versnad (sja
kafla 4.8).

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR)

Greint hefur verid fra alvarlegar aukaverkanir 1 hid sem geta verid lifshettulegar eda banveenar, i
tengslum vid notkun ibupréfens, p.m.t skinnflagningshudbolga (exfoliative dermatitis),
regnbogarodasott, stevens-johnson heilkenni (SJS), hudpekjudrepslos (TEN), lyfjattbrotum med
fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum (DRESS-heilkenni), og bradum, utbreiddum
graftaratbrotum (AGEP) (sja kafla 4.8). Flestar pessarar aukaverkana komu fram innan méanadar fra
pvi medferd hofst.

Ef vart verour vi0 teikn eda einkenni pessara aukaverkana & ad hetta notkun ibupréfens umsvifalaust
og thuga adra meodferd (eftir pvi sem vid 4).

{ undantekningartilvikum getur hlaupabéla tengst orsokum alvarlegra sykinga i hud og mjikvefjum.
bvi er radlagt ad fordast notkun ibuprofens ef um er ad raeda hlaupabolu.

Ahrif 4 hjarta- og heilagdar

Kliniskar rannsoknir benda til ad notkun ibupréfens, einkum 1 haum skommtum (2.400 mg/sélarhring)
geti tengst svolitid aukinni heettu a segakvillum i slagaedum (t.d. hjartadrepi eda heilaslagi).
Faraldsfradilegar rannsoknir benda almennt ekki til pess ad lagir skammtar af ibaprofeni (t.d.

< 1.200 mg/solarhring) tengist aukinni haettu a hjartadrepi.

Sjuklingar med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn 4, hjartabilun (NYHA II-III), stadfestan
blodpurrdarsjukdom, sjikdom i utleegum slageedum og/eda heilaedasjukdom skulu einungis fa
medferd meo ibuprofeni eftir vandlegt mat og fordast skal haa skammta (2.400 mg/s6larhring).

Vandlegt mat skal fara fram adur en langtimamedferd er hafin hja sjiklingum med ahattupaetti
hjarta- og adasjukdoma (t.d. haprysting, blodfituaukningu, sykursyki, reykingar), sérstaklega ef porf
er 4 haum skommtum af ibaprofeni (2.400 mg/sélarhring).

Tilkynnt hefur verid um tilfelli Kounis-heilkennis hja sjuklingum sem fengu medferd med Nurofen
Junior. Kounis-heilkenni hefur verio skilgreint sem einkenni 1 hjarta- og adakerfi 1 kjolfar
ofnaemisvidbragda sem tengjast samdreetti kransada og getur hugsanlega leitt til hjartadreps.

Adrar athugasemdir

Alvarleg, brad ofnemisviobrogd (t.d. bradaofnamislost) koma o6rsjaldan fyrir. Vio fyrstu einkenni
ofnaemisvidbragda eftir toku/gjof Nurofen Junior skal medferd haett. Sérheeft starfsfolk skal hefja
leeknismedferd i samrami vid einkennin.

fbapréfen, virka efni i Nurofen Junior, getur hindrad timabundid virkni blédflagna (sams6fiun
blodflagna). bvi er radlagt ad fylgjast vandlega med sjuklingum med storknunarvandamal.

Vi0 langvarandi notkun Nurofen Junior, er reglulegt eftirlit med lifrarprofum, nyrnastarfsemi og
blodtalningum naudsynlegt.



Langvarandi notkun hvers konar verkjalyfja vid hofudverk getur gert hann verri. Ef st stada kemur
upp eda grunur er um slikt skal leita til lacknis og st6dva medferd. Hja sjuklingum sem fa héfudverk
oft eda daglega pratt fyrir (eda vegna pess) ad notud eru hofudverkjalyf reglulega, er asteda til gruns
um héfudverk vegna ofnotkunar lyfja.

Vid samhlidanotkun afengis geta aukaverkanir tengdar virkum efnum, sérstaklega per sem tengjast
meltingarvegi eda taugakerfi, aukist vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja.

Nyru
Almennt getur regluleg notkun verkjalyfja, einkum samsetning mismunandi verkjalyfja, valdid
varanlegum vefjaskemmdum i nyrum og haettu 4 nyrnabilun (nyrnakvilla af véldum verkjalyfja).

Heetta er a skertri nyrnastarfsemi hja ofpornudum boérnum.

Sérstok varnadarord fyrir petta lyf
betta lyf inniheldur flj6tandi maltitol.

Sjuklingar med arfgengt friktésadpol, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfio.
betta lyf getur verid litilshattar haegdalosandi vegna maltitél-innihaldsins.
Hitaeiningar: 2,3 kkal/g af maltitoli.

Lyfid innheldur 27,54 mg af natriumi i 15 ml lausn (=1,836 mg af natriumi i hverjum ml af dreifu).
Sjuklingar sem eru a natriumskertu mataraedi skulu taka mid af pessu.

Nurofen Junior Appelsin:

betta lyf inniheldur hveitisterkju.

Lyfi0 inniheldur mjog 1itid magn af gluteni (ar hveitisterkju) og mjog oliklegt er ad pad valdi
opagindum hja sjuklingum med glatendpol.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fordast skal ad nota ibupréfen i samsetningu med:

Odrum bélgueydandi gigtarlyfjum, p.m.t. cyklo-oxygenasa-2 sértakum hemlum: Fordast skal
samhlida notkun tveggja eda fleiri bolgueydandi gigtarlyfja par sem pad getur aukio hattuna a
aukaverkunum (sja kafla 4.4).

Acetylsalicylsyru: Samhlidanotkun ibuprofens og acetylsalicylsyru er almennt ekki radlogo vegna
haettunnar & auknum aukaverkunum.

Upplysingar ur tilraunum benda til ad ibuprofen, vegna samkeppni, geti hindrad ahrif lagra skammta
af acetylsalicylsyru 4 samlodun blédflagna vid samhlida skommtun. b6 ekki sé 1jost hvort haegt sé ad
heimfeara pessar upplysingar a kliniska notkun, er ekki heegt ad utiloka ad regluleg notkun ibtprofens
til langs tima geti dregid ur hjartaverndandi dhrifum acetylsalicylsyru i lagum skdmmtum. Ekki er
talid liklegt ad notkun ibuprofens stoku sinnum hafi kliniskt mikilveeg ahrif (sja kafla 5.1).

Nota skal ibupréfen (sem og Onnur bolgueydandi gigtarlyf) med vartd i samsetningu med eftirtdldum
lyfjum:

Haprystingslyf (ACE hemlar, beta-vidtakablokkar og angidtensin-II blokkar) og pvagresilyf:
Bolgueydandi gigtarlyf geta dregid ur ahrifum pessara lyfja. Hja sumum sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi (t.d. ofpornudum sjaklingum eda 6ldrudum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi)
getur samhlidagjof ACE hemils, betavidtakablokka eda angiotensin-II blokka og lyfja sem hindra
cyklé-oxygenasa valdid frekari skerdingu & nyrnastarfsemi, p.m.t. hugsanlega bradri nyrnabilun, sem
yfirleitt er afturkreef. bvi skal geeta varadar vid samhlidagjof, einkum hja 6ldrudum. Sjaklingar skulu



fa naegilegan vokva og ihuga atti eftirlit med nyrnastarfsemi eftir a0 samhlida medferd er hafin og
reglulega eftir pad. bvagresilyf geta aukid hattuna a nyrnaskemmdum vegna bolgueydandi
gigtarlyfja.

Hjartaglykdsio, t.d. digoxin: Bélgueydandi gigtarlyf geta gert hjartabilun verri, dregid tr
gauklasiunarhrada (GFR) og hekkad glykosiogildi 1 plasma. Samhlidanotkun Nurofen Junior og
digoxin-lyfja getur haekkad sermisgildi digoxins. Venjulega er ekki naudsynlegt a0 meela digoxingildi
i sermi vid rétta notkun (hamark i 43 daga).

Litium: Visbendingar eru um hugsanlega haekkun gilda littums i plasma. Venjulega er ekki
naudsynlegt ad mela littum magn 1 sermi vi0 rétta notkun (hamark i 34 daga).

Kaliumsparandi pvagreasilyf: Samhlida notkun Nurofen Junior og kaliumsparandi pvagresilyfja gaeti
valdid blodkaliumhaekkun (malt er med ad mela kalium 1 sermi).

Fenyt6in: Samhlidanotkun Nurofen Junior og fenytoins getur haekkad gildi fenytoins i sermi. Almennt
er ekki naudsynlegt ad maela sermisgildi fenytoins vid rétta notkun (hamark i 3 daga).

Methotrexat: Visbendingar eru um hugsanlega haekkun 4 gildum methotrexats i plasma. Gjof Nurofen
Junior innan 24 klst. fyrir eda eftir gjof methotrexats getur leitt til aukinnar péttni methotrexats og
auki0 eiturverkanir pess.

Takrolimus: Hugsanlega eykst hattan 4 eiturverkunum 4 nyru pegar pessi lyf eru gefin saman.
Cyclosporin: Aukin hzatta a eiturverkunum 4 nyru.

Barksterar: Aukin hatta 4 saramyndun eda bleedingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Segavarnarlyf: Bolgueydandi gigtarlyf geta aukid ahrif segavarnarlyfja, svo sem warfarins (sja
kafla 4.4).

Lyf er hindra samlodun bl6dflagna og sértaekir ser6tonin endurupptokuhemlar: Aukin haetta 4
blaedingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Sulfonylurealyf: Kliniskar rannsoknir hafa synt milliverkanir a4 milli bolgueydandi gigtarlyfja og
sykursykislyfja (sulfonylurealyfja). P6 milliverkunum & milli ibupréfens og sulfonylurea hafi ekki enn

veri0 lyst, er maelt med ad magn glukodsa 1 blodi sé kannad til 6ryggis vid samhlidanotkun.

Zidovadin: Visbendingar eru um aukna heettu 4 lidblaedingum og bl6dgilum hja HIV (+) sjuklingum
med dreyrasyki sem f4 medferd med zidovidini og ibaprofeni samhlida.

Probenecid og sulfinpyrazon: Lyf sem innihalda probenecid eda sulfinpyrazon gaetu tafid utskilnad
ibuprofens.

Baclofen: Eiturverkanir af vdldum baclofens geta komid fram eftir ad notkun ibupréfens er hafin.
Ritonavir: Ritonavir getur aukid péttni bolgueydandi gigtarlyfja i plasma.

Aminoglykosio: Bolgueydandi gigtarlyf geta minnkad utskilnad aminoglykosioa.

Kindlon syklalyf: Upplysingar Gr dyrarannsoknum benda til ad bolgueydandi gigtarlyf geti aukio
haettuna & krompum er tengjast kinolon syklalyfjum. Sjiklingar sem taka bolgueydandi gigtarlyf og
kinolon syklalyf gaetu att frekar 4 haettu ad fa krampa.

CYP2C9 hemlar: Samhlidanotkun ibuprofens med CYP2C9 hemlum getur aukid Utsetningu fyrir

ibuprofeni (hvarfefni CYP2C9). I rannsokn med voriconazoli og fluconazoli (HYP2C9 hemlum) hefur
verid synt fram & aukna ttsetningu fyrir S (+) ibuprofeni, sem nemur um 80-100%. Thuga etti laekkun



skammta af ibuprofeni pegar 6flugir CYP2C9 hemlar eru gefnir samhlida, einkum pegar hair
skammtar af ibtiprofeni eru gefnir med annad hvort voriconazoli eda fluconazoli.

Captopril: Tilraunir benda til ad ibapréfen hindri ahrif captoprils til atskilnadar & natriumi.

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

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Hindrun prostaglandinnymyndunar geti haft aukaverkanir 4 medgongu og/eda fosturvisis-

/fosturproska. Upplysingar ur faraldsfreedilegum rannsoknum benda til aukinnar heettu & fosturlati og
hjartagalla og kvidarklofa (gastroschisis) eftir notkun hemla gegn prostaglandinnymyndun snemma &
medgongu. Heettan er talin aukast med haekkandi skommtum og lengd medferdar. Heildarahaetta 4
vanskdpun hjarta eda a&da jokst ur innan vid 1% upp i u.p.b. 1,5%. Gjof hemla gegn
prostaglandinnymyndun hja dyrum hefur reynst valda aukinni tidni fosturlata fyrir og eftir hreidrun og
daudsfalla fosturvisis/fosturs. Ad auki hefur verid greint frd aukinni tidni ymissa fedingargalla, p.m.t.
i hjarta og &@dum, hja dyrum sem fengu hemla gegn prostaglandinnymyndun & lifferamyndunarskeidi.

Fra 20. viku medgongu getur notkun ibuprofens valdio legvatnspurrd sem stafar af skertri
nyrnastarfsemi fosturs. Petta getur komid fram skommu eftir upphaf medferdar en gengur venjulega til
baka pegar medferd er heett. Auk pess hefur verid tilkynnt um prengingu i slagaedaras 1 kjolfar
medferdar & 68rum pridjungi medgongu, sem gekk i flestum tilvikum til baka eftir a0 medferd var
haett. Pess vegna etti ekki ad gefa ibuprofen 4 fyrsta og 60rum pridjungi medgdngu nema bryna
naudsyn beri til. Ef ibipréfen er notad af konu sem er ad reyna ad verda pungud eda a fyrsta og 6drum
pridjungi medgodngu, skal hafa skammtinn eins lagan og medferd eins stutta og haegt er. Vid ttsetningu
fyrir ibaprofeni i nokkra daga skal ihuga forburdareftirlit vid legvatnspurrd og prengingu i slagaedaras
fra og med 20. viku medgongu. Heetta skal notkun ibuprofens ef legvatnspurrd eda prenging i
slageedaras greinist.

A sidasta pridjungi medgongunnar geta allir hemlar 4 nymyndun prostaglandins valdid ahattu 4
eftirfarandi astandi hja fostrinu:
- eiturdhrifum & hjarta og lungu (6timabeer prenging/lokun slagaedarasar og lungnahaprystingur);
- skertri nyrnastarfsemi, sem getur proast yfir i nyrnabilun asamt legvatnspurrd (sja hér ad
framan);

eftirfarandi astandi hja modur og nybura vid lok medgongu:

e hugsanlegri lengingu blaedingatima, ahrifum er draga ir samlodun, jafnvel vid mjog laga
skammta,

e  hindrun samdratta i legi sem leidir til seinkunar eda langdreginnar faedingar.

Prigji pridjungur medgongu er pvi frabending gegn notkun ibupréfens (sja kafla 4.3 og 5.3).
Brjostagjof
Ibupréfen og umbrotsefni pess geta borist 1 brjostamjolk i litlu magni. Engin skadleg ahrif a ungborn

eru pekkt til pessa svo ad almennt er ekki naudsynlegt ad gera hlé & brjostagjof vid skammtimanotkun
ibuprofens 1 radlogdum skommtum.

Frj6semi
Einhverjar visbendingar eru um ad efni sem hindra cyklo-oxygenasa/prostaglandinnymyndun geti
skert frjosemi hja konum me0 ahrifum a egglos. betta gengur tilbaka pegar medferd er heett.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vi0 skammtimanotkun hefur petta lyf engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi listi yfir aukaverkanir ner yfir allar pekktar aukaverkanir sem komid hafa fram vio
medferd med ibuprofeni, einnig paer sem komid hafa fram vid haa skammta og langtima medferd hja
gigtarsjuklingum. Uppgefin tioni sem er heerri en tioni aukaverkana sem koma orsjaldan fyrir, visar til
skammtimanotkunar vid dagsskammta upp i ad hdmarki 1.200 mg af ibaipréfeni til inntoku og ad
hamarki 1.800 mg fyrir stila.

Hafa skal i huga a0 eftirfarandi aukaverkanir eru fyrst og fremst skammtahadar og eru breytilegar eftir
einstaklingum.

Aukaverkanir sem hafa verid tengdar ibuprofeni eru taldar upp hér ad nedan. Flokkun er eftir
liffeerakerfum og tioni. Tioniflokkar eru eftirfarandi:

Mjog algengar: >1/10 Algengar: >1/100 til <1/10

Sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100 M;jog sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000

Koma 6rsjaldan fyrir: <1/10.000 Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni 0t fra
fyrirliggjandi gognum

Innan hvers tioniflokks er aukaverkunum radad eftir minnkandi alvarleika.

Aukaverkanirnar sem koma oftast fram tengjast meltingarfaerum. Aukaverkanir eru a0 mestu
skammtahddar, sérstaklega haettan 4 ad fram komi blading i meltingarvegi sem er had skammtastaerd
og lengd medferdar. Atisar, rof eda bleding i meltingarvegi, stundum banven, einkum hja 6ldrudum,
geta komid fram (sja kafla 4.4). Greint hefur verid fra 6gledi, uppkostum, nidurgangi, vindgangi,
hagdatregou, meltingartruflunum, kvidverk, sortusaur, blodugum uppkostum, munnsarabolgu,
versnun ristilbolgu og Crohns sjukdomi (sja kafla 4.4) eftir notkun. Magabolga hefur sjaldnar komid
fram.

Tilkynnt hefur verid um bjug, haprysting og hjartabilun i tengslum vid medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum.

Kliniskar rannsoknir benda til ad notkun ibtupréfens, einkum i haum skdmmtum (2.400 mg a
solarhring) geti tengst litillega aukinni haettu 4 segamyndun i &dum (t.d. hjartadrepi eda heilaslagi) (sja
kafla 4.4).

Greint hefur verid fra versnun bolgu sem tengist sykingum (t.d. drepmyndandi fellsbolgu (necrotising
fascitis)) samtimis notkun bolgueydandi gigtarlyfja. Petta er hugsanlega tengt verkunarhaetti
bolgueydandi gigtarlyfja.

Ef einkenni sykingar koma fram eda versna medan & notkun Nurofen Junior stendur, er sjiklingum
radlagt ad leita til leknis an tafar. Pad parf a0 kanna hvort porf sé 4 medferd med 6rverueydandi
lyfjum/syklalyfjum.

Vid langtimamedferd skal gera blodkornatalningu reglulega.
Gefa skal sjuklingnum fyrirmali um ad lata lekninn strax vita og heetta ad taka Nurofen Junior ef
eitthvert einkenna ofurnaemisvidbragds kemur fram, sem getur gerst jafnvel vid fyrstu notkun,. borf er

4 tafarlausri leknisadstod.

Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um ad heetta ad nota lyfid og fara til leeknis strax ef alvarlegur verkur
ofarlega i kvid eda sortusaur eda bléoug uppkost koma fyrir.



Flokkun eftir
lifferakerfum

Tioni

Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla
og snikjudyra

Koma orsjaldan
fyrir

Versnun bolgu sem tengist sykingum (t.d.
drepmyndandi fellsbélgu (necrotising
fasciitis)), i undantekningartilvikum geta
alvarlegar hudsykingar og mjukvefjakvillar
komid upp vid hlaupabolu.

B160 og eitlar

Koma orsjaldan

fyrir

Truflanir 4 bl6dmyndun (blodleysi,
hvitkornafed, blodflagnafzd,
blodfrumnafad, kyrningahrap). Fyrstu
einkenni eru: hiti, seerindi 1 halsi, grunn sar i
munni, flensulik einkenni, verulegt prottleysi,
blodnasir og bladingar og mar i hud. {
slikum tilvikum skal radleggja sjuklingi ad
heetta notkun lyfsins, fordast lyfjagjof med
verkjastillandi eda hitalekkandi lyfjum an
fyrirmeela leeknis og leita til laeknis.

Onamiskerfi

Sjaldgaefar

Ofnamisvidbrogd sem fela i sér':

Ofsaklada og klada

Koma orsjaldan
fyrir

Alvarleg ofneemisviobrogd. bau geta komid
fram sem bjugur i andliti, tungu og barkakyli,
ma0i, hradsletti, lagprystingi (bradaofnemi,
ofn@misbjug eda alvarlegu losti). Versnun
astma.

Tioni ekki pekkt

Viobrogd i ondunarvegi sem eru m.a. astmi,
berkjukrampi eda madi.

GeOran vandamal:

Koma orsjaldan
fyrir

Gedraskanir, punglyndi

Truflanir { midtaugakerfi, svo sem

Sjaldgaefar hofudverkur, sundl, svefnleysi, asingur,
Taugakerfi pirringur eda preyta.

g(;irfa Orsjaldan Heilahimnubolga an sykingar?
Augu Sjaldgaefar Sjontruflanir
Eyru og volundarhts M;jog sjaldgeefar Eyrnasud




Koma 6rsjaldan

Hjartabilun, hjartslattarén6t og bjagur,

Hjarta fyrir hjartadrep
Tioni ekki pekkt Kounis-heilkenni
Adar quna Orsjaldan Haprystingur, &dabolga
fyrir
Opaegindi i meltingarvegi, svo sem
kvidverkur, 6gledi og meltingartruflanir,
nidurgangur, vindgangur, haegdatregoa,
Algengar nébitur, uppkést og svolitid blodtap i
meltingarvegi sem getur i
undantekningartilvikum valdid blodleysi.
Meltingarferi Sar i meltingarvegi, bleedingar eda rof i
. meltingarvegi, munnsarabdlga, versnun
Sjaldgefar ristilbolgu og Crohns sjikdoms (sja
kafla 4.4), magabolga.
Koma orsjaldan Vélindabdlga og myndun pindar-likra
fyrir prenginga i pdrmum, brisbolga.
Koma érsialdan Starfstruflun i lifur, lifrarskemmdir, einkum
Lifur og gall : ] vid langtimamedferd, lifrarbilun, brad
fyrir . b
lifrarbolga.
Sjaldgaefar Ymis konar hudatbrot
Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR)
Koma orsjaldan (b.-m.t. regr.lboga’roée,lsott, .
fyrir Zklnnﬂ'flgmngshuébolgi (exfoﬁlq‘ill:/e .
H3 og undirhid ermatitis), Stevens-Johnson heilkenni og

eitrunardreplos hudpekju),harlos

Tioni ekki pekkt

Lyfjatutbrot med fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS-heillkenni):
Brao, utbreidd graftarutbrot (
AGEP)ljésnemisviobrogd
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Skemmdir 4 nyrnavef (nyravortudrep) og
aukin péttni pvagefnis 1 bl60i geta einnig
Mjog sjaldgeefar komid mjog sjaldan fyrir, aukinn styrkur

pvagsyru i blodi.
Nyru og pvagfaeri
Bjugmyndun, einkum hja sjuklingum meo
Koma orsjaldan haprysting eda skerta nyrnastarfsemi,
fyrir nyrungaheilkenni, millivefsbolga nyra sem
brad nyrnastarfsbilun getur fylgt.
Rannséknanidurstodur Mjog sjaldgeefar Laekkud gildi bl6orauda

Lysing 4 véldum aukaverkunum

ITilkynnt hefur verid um ofnamisvidbrogd eftir medferd med ibuprofeni. Pau geta verid (a) osértak
ofnaemisvidbrogd og bradaofnami, (b) virkni i 6ndunarvegi sem getur verid m.a. astmi, versnun
astma, berkjukrampi eda ma0i, eda (c) ymis konar htidraskanir, m.a. utbrot af ymsu tagi, klaoi,
ofsakladi, purpuri, ofnemisbjugur eda sjaldnar, skinnflagningsbolga (exfoliative dermatoses) og
bl6druhtobolga (bullous dermatoses) (p.m.t. hidpekjudrepslos, Stevens-Johnson heilkenni og
regnbogarodi).

2Sjikdomsvaldandi verkunarhattur sem veldur heilahimnubdlgu an sykingar, sem orsakast af lyfjum,
er ekki a0 fullu pekktur. Fyrirliggjandi upplysingar um heilahimnubolgu an sykingar sem tengist
bolgueydandi gigtarlyfjum benda po til 6nemisviobragda (vegna timatengingar vid inntdku lyfs og
brotthvarfs einkenna eftir ad lyfjatoku er heett). Athyglisvert er ad stok tilfelli einkenna
heilahimnubolgu an sykingar (svo sem stifni i halsi, hofudverkur, 6gledi, uppkost, sotthiti eda skert
medvitund) hafa sést medan & medferd med ibuprofeni stendur hja sjiklingum med
sjalfsonemissjukdoma (s.s. rauda ulfa, blandadan bandvefssjukdém).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Steerri skammtar af ibaprofeni en 400 mg/kg geta valdid eiturhrifum po ekki eigi ad utiloka haettuna 4
eiturdhrifum vio skammta yfir 100 mg/kg.

a) Einkenni ofskdmmtunar

Einkenni ofskdmmtunar geta verid 6gledi, uppkost, kvioverkur eda i sjaldgeefari tilvikum,
nidurgangur. Augntin, pokusyn, eyrnasud, hofudverkur og bledingar i meltingarvegi eru einnig
mogulegar. Vid alvarlegri eitrun koma eiturhrif fram 1 midtaugakerfi og birtast sem svimi, sundl,
svefnhofgi, einstaka sinnum Grvun og vistarfirring, medvitundarleysi eda da. Stoku sinnum proa
sjuklingar me0 sér krampa. Langvarandi notkun skammta sem eru sterri en radlagdir skammtar eda
ofskdmmtun geta valdid nyrnapiplablodsyringu og blédkaliumlakkun. Vid alvarlega eitrun getur
efnaskiptabl60syring komid fram. Leekkadur likamshiti og blodkaliumhakkun getur komid fram og
proprombintimi/INR getur lengst, liklega vegna truflana & virkni storknunarpatta i blodras. Brad
nyrnabilun, lifrarskemmdir, 1agprystingur, 6ndunarbeeling og blami geta komid fyrir. Mogulegt er ad
astmi versni hja astmasjuklingum.
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b Medferd
Ekkert sértaekt motefni er til.

Meodferd 4 ad vera vid einkennum asamt studningsmedferd og fela i sér ad halda dndunarvegi opnum
og fylgjast med hjarta og lifsmorkum par til pau eru ordin stodug. [huga skal ad gefa lyfjakol eda
teema maga ef sjuklingur kemur innan einnar klukkustundar fra inntéku skammts sem mdgulega getur
valdid eitrunarahrifum. Hafi ibupréfen pegar frasogast ma gefa basisk efni til ad yta undir ttskilnad a4
suru ibupréfeni med pvagi. Ef krampar eru tidir eda standa lengi yfir skal medhondla pad med
diazepami eda lorazepami i blaaed. Berkjuvikkandi lyf 4 ad gefa vid astma. Hafa skal samband vid
eitrunarmidstoo (s. 543 2222) til ad leita rada.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og gigtarlyf, ekki sterar; propionsyruafleiour
ATC-flokkur: MO1A EO1

fbupréfen er bolgueydandi gigtarlyf, sem ekki er steri, sem hefur i hefSbundnum dyratilraunum reynst
virkt fyrir tilstilli hindrunar & nymyndun prostaglandina. Ibaprofen dregur ir verkjum, prota og hita er
tengjast bolgu hja monnum. Auk pess hindrar ibuprofen a afturkreefan hatt samlodun blodflagna.

Synt hefur verid fram 4 kliniska virkni ibaprofens vid medferd einkenna vagra til midlungi alvarlegra
verkja, svo sem tannpinu, h6fudverk og einkennum hita.

Verkjastillandi skammtur hja bérnum er 7 til 10 mg/kg med hamarksskammt 30 mg/kg/dag. Nurofen
Junior inniheldur ibGpréfen, en i opinni rannsokn var synt fram a hitaleekkandi ahrif eftir 15 minatur
og a0 hitalaekkun hja bornum vari i allt ad 8 klst.

Nidurstdodur rannsdkna benda til pess ad ibuprofen, vegna samkeppni, geti hindrad ahrif
acetylsalicylsyru i lagum skdmmtum & samlodun bl6dflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. [ sumum
lythrifaranns6knum komu fram minnkud ahrif acetylsalicylsyru 4 myndun tromboxans eda samlodun
blodflagna pegar stakir 400 mg skammtar af ibuprofeni voru teknir innan vid 8 klst. fyrir eda innan
30 mintna eftir toku skammts (81 mg) af acetylsalicylsyru i lyfjaformi med hrada losun (immediate
release). Po ekki sé 1jost hvort haegt sé ad heimfaera pessar nidurstodur a kliniska notkun, er ekki hagt
a0 utiloka ad regluleg notkun ibuprofens til langs tima geti dregid ur hjartaverndandi ahrifum
acetylsalicylsyru i lagum skommtum. Ekki er talid liklegt ad notkun ibupréfens 68ru hverju hafi
nokkur ahrif af kliniski pydingu (sja kafla 4.5).

5.2  Lyfjahvorf

Engar sérstakar rannsoknir & lyfjahvérfum hafa verid gerdar hja bérnum. Heimildir stadfesta ad frasog,
umbrot og brotthvarf ibuprofens séu eins hja bérnum og fullordnum.

Eftir inntoku frasogast ibuprofen ad hluta i maganum og sidan ad fullu i smapdrmum. Eftir umbrot i
lifur (hydroxyleringu, karboxyleringu, samtengingu) er brotthvarf lyfjafredilega ovirku
umbrotsefnanna algert, adallega um nyru (90%), en einnig med galli. Helmingunartimi brotthvarfs hja
heilbrigdum einstaklingum og peim sem eru med lifrar- og nyrnasjukdoma er 1,8-3,5 klst.
Proteinbinding 1 plasma er um 99%.

Skert nyrnastarfsemi

bar sem brotthvarf ibuprofens og umbrotsefna pess er adallega um nyru geta lyfjahvorf lyfsins verid
breytileg hja sjuklingum med mismunandi mikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi. Greint hefur verid fra
minni proteinbindingu, heerri plasmagildum heildaribapréofens og ébundins (S)-ibuprofens, heerri AUC
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gildum (S)-ibuprofens og haekkun & AUC hlutfalli (S/R) handhverfa i samanburdi vid heilbrigda
einstaklinga. Hja sjuklingum me0 nyrnasjukdom a lokastigi sem eru i blodskilun er frii hluti
ibuprofens ad medaltali um 3% 1 samanburdi vid 1% hja heilbrigdum sjalfbodalioum. Alvarleg
skerding a nyrnastarfsemi getur valdid uppsofnun umbrotsefna ibuprofens. Pyding pessara ahrifa er
ekki pekkt. Umbrotsefnin er hagt ad fjarlegja med blodskilun (sja einnig kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Lifrarsjukdémar af voldum afengis sem valda vaegri til midlungi mikilli skerdingu 4 lifrarstarfsemi
leiddu ekki til verulegra breytinga a lyfjahvorfum. Lifrarsjuikdomar geta breytt lyfjahvorfum
ibuprofens. Hja sjuklingum med skorpulifur med midlungi mikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi (6-10 skv.
Child Pugh kvarda) tvéfaldadist helmingunartiminn ad medaltali og AUC hlutfall (S/R)
handhverfanna var marktaekt laegra samanborid vid heilbrigda einstaklinga sem bendir til skerdingar &
umbrotum sem breyta (R)-ibuaprofeni i virku (S)-handhverfuna (sja einnig kafla 4.3).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Halflangvinnar og langvinnar eiturverkanir ibuprofens i dyratilraunum koma fram adallega sem
sdramyndun i meltingarvegi. Engar upplysingar af kliniskri pydingu komu fram 1 in vitro og in vivo
rannsoknum 4 hugsanlegum stokkbreytandi hrifum ibuprofens. I rannséknum hja rottum og musum
kom ekkert fram sem benti til krabbameinsvaldandi ahrifa ibuproéfens.

fbupréfen hindradi egglos hja kaninum og trufladi einnig hreidrun hja ymsum dyrategundum
(kaninum, rottum, musum). Rannsoknir hja rottum og kaninum hafa synt fram 4 ad ibuprofen fer yfir
fylgju. Aukin tioni faedingargalla (t.d. sleglaskiptargalli) kom fram hja rottuungum vid skammta sem
hofou eiturverkanir & modur.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Nurofen Junior Appelsin:
Sitronusyrueinhydrat
Natrfumsitrat
Natriumklo6rio
Natriumsakkarin
Polysorbat 80
Doémifenbromio

Fljétandi maltitol

Glycerol

Xanthan gimmi
Appelsinubragoefni (inniheldur hveitisterkju)
Hreinsad vatn

Nurofen Junior Jaroarber:
Sitronusyrueinhydrat
Natriumsitrat

Natriumkl6rid
Natriumsakkarin

Polysorbat 80
Doémifenbrémio

Fljotandi maltitol

Glycerol

Xanthan gimmi
Jardarberjabragdefni (inniheldur propylenglykol)
Hreinsad vatn
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6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

50 ml, 100 ml og 150 ml glos: 2 ar
30 ml glas: 1 ar

Geymslupol eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta sinn: 6 manudir.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrunt glas ur polyetylenterepalati (PET) med hvitu hapéttni polyetylen (HDPE) loki med
barnadryggi, med lagpéttni polyetylen (LDPE) millistykki 4 flskuna.

Pakkningin inniheeldur maeliteki

e 5 ml sprautu til notkunar i munn sem samanstendur af PE-stimpli og PP-holki sem er kvardadur
fyrir 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml og 5 ml. Pakkningar med sprautu til notkunar i munn eru med PE
millistykki.

Glasid inniheldur 30, 50, 100 eda 150 ml af mixtaru, dreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtéarnsvej 83A

DK-2860 Sgborg

Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Nurofen Junior Appelsin 40 mg/ml mixtara, dreifa: 1S/1/11/118/01

Nurofen Junior Jardarber 40 mg/ml mixtara, dreifa: 1S/1/11/119/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 14. n6vember 2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. agust 2016.

14



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

23. oktober 2025.
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