SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

ibtifen 400 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur ibupréfen 400 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaduo tafla.

400 mg tafla:
Hvitar, spordskjulaga, kuptar filmuhtdadar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni.

Toflunni ma skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Vagir eda midlungsmiklir verkir svo sem héfudverkur, migreni medtalid, tannverkur.
Tidaverkir (primary dysmenorrhoea).

Hiti.

Gigtarsjukddmar s.s. lidbolgusjukddmar (t.d. iktsyki p.m.t. barnaiktsyki), hrérnun i lidum (t.d.
slitgigt), vefjagigt, adrir lida- og vodvasjukddémar og meidsli & mjakvefjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Aukaverkunum ma halda i lagmarki med pvi ad nota minnsta virka skammt og skemmsta mégulega
medferdartima vid einkennum (sja kafla 4.4).

Skémmtun & ibuprofeni fer eftir aldri sjuklings og pyngd. Steersti staki skammtur af ibuprofeni fyrir
fullordna eetti ekki ad vera meiri en 800 mg.

Tofluna & ad taka med eda eftir mat med glasi af vatni.

Veegir til midlungsmiklir verkir og hiti

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

200-400 mg gefin sem stakur skammtur eda 3-4 sinnum & dag med 4 til 6 klukkustunda millibili.
Vid migrenihéfudverk eru 400 mg gefin sem stakur skammtur eda ef naudsynlegt er 400 mg & 4 til 6
klst. fresti.

Hémarksskammtur & dag atti ekki ad fara yfir 1200 mg.



Born 6-12 ara (> 20 kg):

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

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

Onnur lyfjaform med ibGpréfeni geta hentad betur fyrir pennan aldurshop.

Tidaverkir

Fullordnir og unglingar eldri en 12 &ra:

200-400 mg 1-3 sinnum & dag & 4-6 Kist. fresti eftir porfum.
Hémarksskammtur & dag atti ekki ad fara yfir 1200 mg.

Gigtarsjukdomar

Fullordnir:

Venjulegur skammtur er 400-600 mg prisvar & dag. 600-1200 mg vidhaldsskammtur getur virkad fyrir
suma sjuklinga. I bradum og alvarlegum tilfellum ma auka skammtinn i ad hamarki 2400 mg & dag
skipt i 3-4 skammta.

Bdrn og unglingar eldri en 12 &ra (> 40 kg):
Radlagdur skammtur er 20 mg/kg ad hamarki 40 mg/kg likamspunga a dag skipt i 3-4 skammta.

Aldradir

NSAID lyf atti ad nota med sérstakri varud hja oldrudum sjuklingum sem eru vidkvaemari fyrir
aukaverkunum og eru i aukinni haettu & ad fa lifshaettulegar blaedingar, sar eda rof i meltingarfeerum
(sja kafla 4.4). Ef medferd er metin naudsynleg tti ad nota minnsta mogulega skammt i sem stystan
tima vid einkennum. Endurmeta atti medferdina reglulega og hatta henni ef hin ber ekki arangur eda
opol kemur fram.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med vaega eda medal mikla skerdingu & nyrnastarfsemi etti ad halda skémmtum eins
litlum og mogulegt er og hafa medferd ekki lengri en naudsynlegt er vegna einkenna. Fylgjast parf
med nyrnastarfsemi. (Fyrir sjuklinga med alvarlega nyrnabilun, sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vaega eda medal mikla skerdingu & lifrarstarfsemi etti ad halda skémmtum eins
litlum og mogulegt er og hafa medferd ekki lengri en naudsynlegt er vegna einkenna. Fylgjast parf
med nyrnastarfsemi. (Fyrir sjuklinga med alvarlega lifrarbilun, sja kafla 4.3).

4.3  Frébendingar

ibtfen er ekki @tlad sjiklingum med:

- ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna

- s6gu um ofnamisvidbrogo (t.d. astma, nefslimubdlgu, ofsaklada eda ofnaemisbjug) vid
asetylsalisylsyru eda 6drum NSAID lyfjum

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

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

- alvarlega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

- alvarlega hjartabilun eda kransaedasjukdéma

- umtalsverdan vokvaskort (vegna uppkasta, nidurgangs eda of litillar vokvainntdku)

- blaedingu i heila eda adrar virkar bleedingar

- bl6dkornafaed af dpekktum orsékum

- & sidasta prigjungi medgdngu (sja kafla 4.6)

- bdrnum yngri en 6 ara.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

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

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

Aukaverkunum ma halda i lagmarki med pvi ad nota minnsta virka skammt og skemmsta mogulega
medferdartima vid einkennum (sja kafla 4.2 og um meltingarfaeri og ahattu fyrir hjarta og bl6dras héer
ad nedan). Fylgjast parf reglulega med aukaverkunum hja sjuklingum i langtimamedferd med NSAID
lyfjum.

ibafen tti adeins ad gefa ad undangengnu strongu mati & hlutfalli dvinnings og ahattu vid eftirfarandi
adstedur:

- raudir Glfar (SLE) eda adrir sjalfsnemis sjukddémar

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

- fyrsti og annar pridjungur medgdngu

- brjostagjof

Geeta parf sérstakrar vartdar pegar eftirfarandi a vio:

- sjukdémar eru i meltingarvegi, m.a. langvarandi bolgusjukdémar i pormum (séraristilbolga,
Crohns sjukdomur)

hjartaveila og haprystingur

skert nyrnastarfsemi

lifrarbilun

truflud bl6dfrumnaframleidsla

6edlileg blodstorknun

- ofneemi, ofnemiskvef, langvinn nefslimubolga, kokeitla (adenoids), langvarandi
teppusjukdémar i 6ndunarvegi eda astmi

sjuklingur nykominn Gr meirihattar skurdadgerd

Blaedingar, saramyndun og rof i meltingarfeerum

Bladingar, sdramyndanir og rof i meltingarfaerum hafa komid fram vid medferd med 6llum NSAID
lyfjum, & 6llum stigum medferdar og med eda an forstigseinkenna eda fyrri ségu um alvarleg tilvik i
meltingarfaerum.

Heetta a bleedingum, saramyndunum og rofi i meltingarfaerum eykst med steekkun NSAID skammta hja
sjuklingum med s6gu um sar, sérstaklega ef peim hafa fylgt bleedingar eda rof (sja kafla 4.3) og hja
Oldrudum. bessir sjuklingar attu ad hefja medferd med minnsta skammti. Athuga atti med samhlida
medferd med verjandi efnum (t.d. misoprostoli eda prétonudealu hemlum) fyrir pessa sjuklinga og
einnig fyrir sjuklinga sem purfa einnig ad taka lagskammta asetylsalisylsyru eda 6nnur lyf, sem likleg
eru til ad auka heettu & meintilvikum i meltingarfeerum (sja nedar og kafla 4.5).

Sjuklingar med sdgu um eitranir i meltingarfeerum, sérstaklega aldradir, ettu ad lata vita af 6llum
ovenjulegum einkennum (einkum blaedingum i meltingarvegi), einkum & fyrstu stigum medferdar.

Geeta parf vartdar hja sjuklingum sem samhlida fa lyf sem aukid geta heettu & saramyndun eda
blaedingum, s.s. barkstera til inntoku, storkuvara eins og warfarin eda heparin, sérteeka serétonin
endurupptoku hemla eda blodfloguhemjandi lyf eins og asetylsalisylsyru (sja kafla 4.5).

Haetta atti medferd med ibafen ef fram koma blaedingar eda saramyndun i meltingarvegi hja sjiklingi.

Geeta parf vartdar pegar sjuklingum med ségu um meltingarfeerasjukdéma (séraristilbélgu, Crohns
sjukddm) par sem einkenni peirra geetu versnad (sja kafla 4.8).



Aldradir
Hja éldrudum er aukin tidni aukaverkana af NSAID lyfjum, sérstaklega bledinga og rofs, sem geta
leitt til dauda (sja kafla 4.2).

Ahrif & hjarta og &dakerfi og blodras i heila
Videigandi eftirlit og radgjof eru naudsynleg fyrir sjuklinga med ségu um haprysting og/eda veega
hjartabilun par sem vokvasofnun, haprystingur og bjugur hafa komid fram vid notkun NSAID lyfja.

Kliniskar rannséknir og faraldsfraedileg gogn benda til ad notkun ibuproéfens, sérstaklega i stérum
skdmmtum (2400 mg/dag) og i langan tima, geti tengst litillega aukinni hettu & segamyndun (t.d.
stiflufleyg i hjartavodva eda hjartaafalli). Almennt benda faraldsfraeedilegar rannséknir ekki til ad

minni skammtar ibaprofens (t.d. < 1200 mg/dag) tengist aukinni heettu a stiflufleyg i hjartavddva.

Sjuklinga med émedhondladan haprysting, hjartabilun, stadfesta bl6dpurrdar hjartasjukdoma,
Utslageedakvilla og/eda adasjukdoma i heila atti adeins ad medhdndla med ibupréfeni ad
undangengnu vandlegu mati. S6mu geetni atti ad vidhafa adur en byrjad er a langtima medferd
sjuklinga med ahaettupaetti fyrir meintilvik i hjarta og edakerfi (t.d. haprysting, aukna bléofitu,
sykursyki (diabetes mellitus) og reykingar).

Anrif & hid

Fram hafa komid orfa tilfelli um alvarleg htdvidbrogd i tengslum vid notkun NSAID lyfja, sum hver
banvan, s.s. flégnunarhdbdlga, Stevens-Johnsons heilkenni og eitrunardrep i hidpekju (sja

kafla 4.8). Heettan & pessum vidbrégdum virdist vera mest snemma & medferdartima.

Yfirleitt koma fyrstu einkenni fram innan méanadar fra pvi medferd hefst. Heetta tti notkun ibafen
strax og fyrst verdur vart vid haddtbrot, slimhadarsar eda énnur merki um ofnaemi.

Anrif & nyru

ibaprofen getur valdid uppséfnun & natrium, kalium og vokva hja sjiklingum sem ekki hafa adur
pjadst af nyrnasjukdémum, vegna ahrifa pess a flaedi gegnum nyru. petta getur valdid bjag og jafnvel
leitt til hjartabilunar eda haprystings hja sjuklingum sem eru vidkveemir fyrir pvi.

Eins og & vio um 6nnur NSAID lyf, hefur gjof ibupréfens i lengri tima hja dyrum leitt til
nyrnatotudreps og annarra sjuklegra breytinga a nyrum. Hja ménnum hafa komid upp tilvik bradrar
millivefsbolgu i nyrum med blédmigu, proteinmigu og stundum nyrungaheilkenni.

Tilfelli nyrnaeitrunar hafa einnig komid fram hja sjaklingum par sem prostaglandin hafa moétverkandi
hlutverk i ad vidhalda hzfilegu flaedi gegnum nyru. Hja pessum sjuklingum geta NSAID lyf valdio
skammtahadri minnkun & myndun prostaglandina, sem aftur leidir til minnkunar & bl6dfledi um nyrun
og getur leitt til 6jafnveegis i starfsemi nyrnanna. Heettan & pessum ahrifum er mest hja sjaklingum
med skerta nyrnastarfsemi, hjartabilun, lifrarbilun, peim sem taka pvagrasilyf og ACE hemla og hja
6ldrudum. Sé meoferd med NSAID lyfi heett ganga pessi ahrif yfirleitt til baka og sjuklingar na fyrra
astandi aftur.

Annad sem parf ad varast

Berkjukrampi, ofsakladi eda ofnaemisbjagur getur komid fram hja sjuklingum sem pjast af eda hafa
sOgu um berkjuastma, langvinna nefslimubdlgu, ennisholubdlgu, nefsepa, kokeitla eda
ofnaemissjukdoma.

ibaprafen getur dulid merki um eda einkenni sykingar (hita, verki og bolgur).

Medan & haskammta, langtima notkun verkjalyfja stendur getur komid fram héfudverkur, sem ekki
atti ad medhondla med auknum lyfjaskammti. Tid inntaka verkjalyfja, sérstaklega samhlida inntaka
mismunandi verkjalyfja, getur valdid varanlegum skada & nyrum og hettu & nyrnabilun (analgesics
nephropathy).

Vid medferd med ibupréfeni hafa komid fram tilfelli med einkenni heilahimnubolgu an sykingar
(aseptic meningitis) eins og stifleika i hnakka, hofudverk, égledi, uppkdst, hita eda attavillu hja
sjuklingum med sjalfsnaemissjukdoma (s.s. rauda Ulfa, blandada bandvefssjukdoma).
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ibiprofen getur timabundid hamlad samlodun blddflagna og lengt blaedingartima. bvi parf ad fylgjast
vel med sjuklingum med blodstorkuraskanir og peim sem eru a blédpynningarlyfjum.

Vid langtima medferd med ibuprdfeni er reglulegt eftirlit naudsynlegt med starfsemi lifrar og nyrna og
einnig frumutalning & bléadi, sérstaklega hja sjuklingum i dheettuhdpum.

Fordast atti neyslu afengis par sem pad getur aukid aukaverkanir NSAID lyfja, sérstaklega ahrif peirra
& meltingarfeeri og midtaugakerfi.

Sjuklingar sem nota ibupréfen attu ad tilkynna lekninum um 61l merki eda einkenni um bladingar
eda sar i meltingarvegi, 6skyra sjon eda onnur einkenni i augum, huddtbrot, pyngdaraukningu og bjug.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Samhlida notkun ibUpréfens og eftirfarandi efna aetti ad fordast:

Asetylsalisylsyra, lagskommtun: Rannséknir benda til pess ad ibapréfen geti hindrad verkun
lagskammta asetylsalisylsyru a samlodun bl6dflagna pegar pessi lyf eru gefin samhlida.

par sem gdgnin eru takmorkud og ekki fullvist ad hve miklu leyti sé haegt ad yfirfeera nidurstédur ex
vivo rannsékna yfir a kliniskar adsteedur, er po liklega ekki haegt ad leida af peim afgerandi nidurstédu
hvad vardar ahrif reglulegrar toku ibuprofens og ekki er talid liklegt ad notkun ibupréfens 66ru hverju
hafi kliniska pydingu (sja kafla 5.1).

Onnur NSAID lyf: Samhlida notkun fleiri NSAID lyfja getur aukid heettu & bleedingum og saramyndun
i meltingarfeerum vegna samverkandi ahrifa. Samhlida notkun ibUpréfens og annarra NSAID lyfja atti
pvi ad fordast (sja kafla 4.4).

Bléapynningarlyf: NSAID lyf geta aukid ahrif bl6dpynningarlyfja eins og warfarins og heparins (sja
kafla 4.4). Malt er med ad haft sé gott eftirlit med bl6dpynningu ef lyfin eru notud samhlida.

Ticlopidin: Ekki etti ad nota NSAID lyf og ticlopidin samhlida vegna hettu & samleggjandi hindrandi
ahrifum a blooflagnavirkni.

Methotrexat: NSAID lyf hindra seytingu methotrexats um nyrnapiplur og einnig geta ordid vissar
efnaskipta milliverkanir sem leitt geta til minnkadrar Gthreinsunar methotrexats. Notkun ibdfen innan
24 Kist. fyrir eda eftir notkun methotrexats getur leitt til aukins styrks methotrexats og aukid eiturhrif
pess. bvi ber ad fordast ad nota samhlida NSAID lyf og stéra skammta af methotrexati. Einnig parf ad
meta hugsanlega heettu af notkun minni skammta af methotrexati, sérstaklega hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi. Ef lyfin eru notud samhlida etti ad hafa eftirlit med nyrnastarfsemi.

ibapréfen (eins og 6nnur NSAID lyf) parf ad nota med mikilli varid samhlida eftirfarandi efnum:
Moclobemid: Eykur &hrif iblprofens.

Fenytoin, litium: Samhlida notkun ibtfen og fenytin eda litium sambanda getur aukid styrk pessara
efna i sermi. Naudsynlegt er ad fylgjast med styrk litiums i sermi og malt er med ad styrkur fenytdins
i sermi sé kannadur.

Hjartaglykdsioar (t.d. digoxin): NSAID lyf geta gert hjartabilun verri, lekkad GFR og haekkad
plasmagildi hjartaglykdsioa. Melt er med eftirliti med styrk digoxins i sermi.

pvagreesilyf og blodprystingslekkandi lyf: bvagrasilyf og ACE hemlar geta aukid eiturhrif NSAID
lyfja & nyru. NSAID lyf geta dregid Ur &hrifum pvagreesilyfja og blodprystingslekkandi lyfja, p.m.t.
ACE hemla og beta blokka. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. sjaklingum med
vokvaskort eda 6ldrudum med skerta nyrnastarfsemi) getur samhlida notkun ACE hemla og
angiotensin 1l hemla med cykldéoxygenasa hemlandi lyfjum leitt til frekari skerdingar & nyrnastarfsemi
og bradrar nyrnabilunar.



Ahrifin eru venjulega afturkreef. Slika samsetningu parf pvi ad nota med varad, sérstaklega hja eldri
sjuklingum. Gefa parf sjuklingum fyrirmali um ad drekka naegan vokva og meelt er med reglulegu
eftirliti med nyrnastarfsemi strax eftir ad samsett medferd er hafin.

Samhlida notkun ibtfen og kaliumsparandi pvagrasilyfja eda ACE hemla getur leitt til
bl6dkaliumhakkunar. Gott eftirlit med kaliumgildi er naudsynlegt.

Captopril: Nidurstddur rannsokna benda til pess ad ibapréfen vinni gegn auknum utskilnadi natriums
fyrir ahrif captoprils.

Aminoglykadsidar: NSAID lyf geta haegt & brotthvarfi aminoglykdsida og aukid eiturhrif peirra.

Sérhafdir serdtonin endurupptékuhemlar (SSRI): Aukin hetta & bleedingum i meltingarvegi (sja
kafla 4.4).

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

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

Tacrolimus: Aukin hetta & nyrnaeitrun.

Zidovudin: Aukin hetta er & bleedingum inn & lidi og margalum hja HIV jakvedum bledurum sem fa
samhlida medferd med zidovudini og ibupréfeni. Aukin heetta getur verid a bldoeitrun
(haematotoxicity) vid samhlida notkun zidovudins og NSAID lyfja. Malt er med frumutalningu i blédi
1-2 vikum eftir ad byrjad er ad nota lyfin saman.

Ritonavir: Getur aukid plasmapéttni NSAID lyfja.

Mifepriston: Séu NSAID lyf notud innan 8-12 daga eftir mifepriston gjof geta pau dregid ar ahrifum
mifepristons.

Probenecid eda sulfinpyrazon: Geta valdid seinkun & brotthvarfii ibapréfens. pvagsyrulosandi virkni
pessara efna minnkar.

Quinolon syklalyf: Aukin haetta getur verid & préun krampa hja sjuklingum sem taka saman NSAID lyf
og quinolon.

Sulfénylarea: NSAID lyf geta aukid bl6dsykurslaekkandi ahrif salfonylarea. pegar pessi lyf eru notud
saman er meelt med reglulegum bl6dsykursmaelingum.

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

Bloofloguhemjandi lyf (t.d. clopidogrel og ticlopidin): Auka hattu & bleedingum i meltingarvegi (sja
kafla 4.4).

Afengi, bisfosfonot og oxpentifyllin (pentoxyfillin): Geta ytt undir aukaverkanir i meltingarvegi,
blaedingar og sdramyndun.

Baklofen: Aukin eiturhrif baklofens.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Hindrun prostaglandin framleidslu getur haft aukaverkanir & medgongu og/eda proskun
fosturs/fosturvisis. Gogn ar faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar haettu & fosturlati og
hjartagdllum og magarofi eftir notkun hemla gegn prostaglandin framleidslu snemma & medgéngu.
Heildar hettan & gollum i hjarta- og @dakerfi var talin aukast ar minna en 1% og upp i u.p.b. 1,5%.
Heettan er talin aukast med skammtastzerd og lengd medferdar. Hja dyrum hefur gjof hemla gegn
prostaglandin framleidslu reynst valda aukinni tidni fosturlata fyrir og eftir hreidrun og aukinni
danartioni fosturs/fosturvisis. Ad auki hefur verid greint fra aukinni tidni ymis konar fedingargalla,
p.m.t. i hjarta og @dakerfi, hja dyrum sem fengu hemla gegn prostaglandin framleidslu &
liffeeramyndunarskeidi. A fyrsta og 68rum pridjungi medgongu etti ekki ad gefa ibifen nema pad sé
Ohjakveemilegt. Ef ibfen er notad af konu sem er ad reyna ad verda pungud eda & fyrsta og 6drum
pridjungi medgdngu, skal hafa skammtinn eins lagan og medferd eins stutta og haegt er.

A sidasta pridjungi medgdngu geta allir hemlar prostaglandin framleidslu valdid hattu & eftirfarandi
astandi hja fostrinu:

- eiturdhrifum & hjarta og lungu (dsamt 6timabeerri lokun slagaedarasar og lungnahaprystingi)

- skertri nyrnastarfsemi, sem getur préast yfir i nyrnabilun &samt legvatnspurro;

eftirfarandi astandi hja méour og nybura vid lok medgoéngu:

- hugsanlega lengdum bladingatima, vegna hindrunar a samlodun bl6dflagna sem getur jafnvel
komid fram vid laga skammta

- hindrun i samdreetti legsins sem seinkar eda dregur faedingu & langinn

Sidasti pridjungur medgdngu er pvi frabending gegn notkun ibufen.

Brjostagjof

ibGprofen berst i brjdstamjolk en heetta fyrir brjostmylking virdist vera litil vid venjulega
medferdarskammta og skammtima medferd. Ef hinsvegar porf er & lengri medferd atti ad meta hvort
heetta megi brjostagjof.

Frjésemi

Notkun ibuprofens getur haft ahrif & frjosemi og er ekki malt med pvi fyrir konur sem eru ad reyna ad
verda pungadar. Hja konum sem eiga i erfidleikum med ad verda pungadar eda eru i rannséknum
vegna hugsanlegrar 6frjésemi etti ad meta hvort heetta eigi ibaprofen meoferd.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

ibaprafen hefur almennt engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. P geta komid fram
aukaverkanir af storum skdmmtum eins og preyta, syfja, svimi (skrad sem algeng aukaverkun) og
sjontruflanir (skrddar sem sjaldgeefar) sem geta i einstokum tilfellum haft &hrif & heefni til aksturs eda
notkunar véla. Samhlida neysla &fengis ytir undir pessar aukaverkanir.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu meintilvikin eru tengd meltingarfeerum. Magasar, bleedingar eda saramyndun i
meltingarvegi, sem geta verid banven, sérstaklega hja éldrudum, geta komid fyrir (sja kafla 4.4).
Ogledi, uppkost, nidurgangur, upppemba, hardlifi, meltingartruflanir, kvidverkir, tjrukenndar haegdir,
bl6dug uppkost, saramunnbolga, versnandi ristilbolga og Crohns sjukdomur (sja kafla 4.4) hafa komid
fram. Sjaldnar hafa tilfelli magabo6lgu komid fram.

Aukaverkanir eru yfirleitt skammtahadar. Heetta & blaeedingu i meltingarvegi fer mjog eftir
skammtasteerdum og lengd medferdar. Sja kafla 4.4 um adra ahattupeetti.



Kliniskar rannséknir og faraldsfraedileg gogn benda til ad notkun ibaproéfens, sérstaklega i stérum
skémmtum (2400 mg/dag) og vid langtima medferd, geti tengst litillega aukinni hattu & segamyndun
(t.d. stiflufleyg i hjartavodva eda heilablodfalli) (sja kafla 4.4).

Bjlgur, haprystingur og hjartabilun hafa verid tilkynnt i tengslum vid medferd med NSAID lyfjum.
Aukaverkanir koma sjaldnar fyrir pegar hamarks skdommtun er 1200 mg.

Mat 4 tioni aukaverkana er venjulega byggt a eftirfarandi flokkun:

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 drsjaldan fyrir (<1/10.000) tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi
gbgnum).

Rannsoknir

Mjdg sjaldgeefar:
aukning a pvagefni i blédi, serum transaminasa og alkaliskum fosfatasa i bl4oi, lekkun &
gildum hemoglébins og blédkornaskila, hindrun & samlodun blodflagna, lengdur blaedingartimi,
minnkun & kalsium i sermi, aukning & pvagsyru i sermi

Hjarta
Koma drsjaldan fyrir:
hjartslattaronot, hjartabilun, stiflufleygur i hjartavodva, bradur lungnabjlgur, bjagur

BI60 og eitlar

Koma 0rsjaldan fyrir:
truflanir & bl6dkornamyndun (bléoleysi, hvitkornafaed, bl6dflagnafaed, blodfrumnafad,
kyrningaskortur). Fyrstu einkenni geta verid: hiti, seerindi i halsi, yfirbordssar i munni, flensulik
einkenni, veruleg preyta, nef- og hudbladingar

Taugakerfi
Algengar:

hofudverkur, syfja, svimi, preyta, asingur, sundl, svefnleysi, vidkveemni
Koma drsjaldan fyrir:

heilahimnubdlga an sykingar

Augu
Sjaldgeafar:
sjontruflanir
Mjog sjaldgeefar:
letiauga (amblyopia) vegna eitrunar

Eyru og vélundarhus
Koma drsjaldan fyrir:
sud fyrir eyrum

Ondun, brjésthol og midmaeti
Sjaldgeafar:
nefslimubolga, berkjukrampi



Meltingarfeeri

Mjdg algengar:
meltingarfarakvillar s.s. brjostsvidi, meltingartruflanir, kvidverkir og 6gledi, uppkost,
upppemba, nidurgangur, hardlifi

Algengar:
séar i meltingarvegi, stundum med blaedingum og rofi (sja kafla 4.4), dulinn bl6dmissir sem getur
leitt til bl6dleysis, sortusaur, blédoug uppkost, saramunnbdlga, ristilbélga, versnun
parmabolgusjukddma, ristilpokar (colonic diverticula) (rof, fistill)

Sjalgeefar:
magabolga

Koma drsjaldan fyrir:
vélindabdlga, brisbolga, prengingar i pérmum

Nyru og pvagfeeri

Sjaldgeafar:
bjuagmyndun, sérstaklega hja sjuklingum med slagaeedahaprysting eda nyrnabilun,
nyrungaheilkenni, millivefsbdlgu i nyrum sem getur leitt til nyrnabilunar

Koma orsjaldan fyrir:
nyrnavértudrep (renal papillary necrosis) vio langtima notkun (sja kafla 4.4)

HGd og undirhad

Sjaldgeafar:
lj6snemi

Koma drsjaldan fyrir:
alvarleg hudviobrogd (regnbogarodasétt, skinnflagningsbolga (exfoliative dermatitis),
bl6drumyndun p.m.t. Stevens-Johnsons heilkenni og drep i hudpekju, harmissir, drepmyndandi
fellsbdlga (necrotising fascitis)

FAEdar
Koma orsjaldan fyrir:
haprystingur

Onamiskerfi

Sjaldgefar:
ofnamisvidbrdgd eins og ofsakladi, kladi, purpuri og Gtpot einnig astmakdst (stundum med
lagprystingi)

Mjdg sjaldgeefar:
raudir ulfar

Koma orsjaldan fyrir:
alvarleg ofn@misvidbrogd. Einkenni geta verid: bjagur i andliti, pratin tunga, bélga i barkakyli
med prengingu & loftvegi, madi, hradtaktur, blédprystingsfall allt ad pvi ad vera lifshaettulegt
lost

Lifur
Koma drsjaldan fyrir:
lifrarbilun, lifrarskemmdir sérstaklega vid langtima notkun, lifrarbilun, brad lifrarbdlga, gula

Gedraskanir
Sjaldgefar:
punglyndi, rugl, ofskynjanir

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Flestir sjuklingar sem tekid hafa inn kliniskt mikilveega skammta af NSAID lyfjum finna ekki fyrir
6drum einkennum en dgledi, uppkdstum, verk fyrir brjosti eda, sem er sjaldgeefara, nidurgangi.
Sud fyrir eyrum, héfudverkur, sundl, svimi og bledingar i meltingarvegi geta einnig komid fyrir.

9



Vid alvarlegri eitrun sjast eitrunarahrif & midtaugakerfi, sem koma fram i sleni, stundum esingi og
attavillu eda dai. Fyrir kemur ad sjuklingar fai krampa. B6rn geta einnig fengid vodvakrampa.

Vid alvarlega eitrun getur ordid efnaskiptabl6dsyring og protrombintimi/INR getur verid lengdur,
hugsanlega vegna verkunar storknunarpétta i blddras. Brad nyrnabilun, lifrarskemmdir, lagprystingur,
ondunarbaling og blami (cyanosis) geta komid fyrir. Astmi getur versnad hja peim sem eru med
astma.

Medferd

Medferd etti ad vera vid einkennum asamt studningsmedferd og fela i sér ad halda 6ndunarvegi
opnum og fylgjast med hjarta og lifsmérkum par til sjaklingurinn er stddugur. Malt er med
magaskolun og inntdku lyfjakola ef sjuklingur kemur innan einnar klukkustundar fra inntoku meira en
400 mg/kg likamspunga. Hafi ibupréfen pegar frasogast @tti ad gefa inn basisk efni til ad yta undir
Gtskilnad & saru ibuprofeni med pvagi. Ef krampar eru tidir eda standa lengi yfir ma medhdndla pa
med diazepami eda lorazepami i 0. Berkjuvikkandi lyf atti ad gefa vid astma. EkKi er til sérstakt
motefni.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og gigtarlyf, propidnsyruafleidur, ibapréfen, ATC flokkur:
MO1AEOQL.

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

Rannséknir benda til pess ad iblprofen geti hindrad verkun lagskammta asetylsalisylsyru 4 samlodun
blodflagna pegar pessi lyf eru gefin samhlida. I einni rannsokn, par sem stakur 400 mg skammtur af
ibaprafeni var tekinn i mesta lagi 8 klst. fyrir eda innan 30 minGtna eftir toku asetylsalisylsyru med
hrada losun (81 mg), komu fram minnkud ahrif asetylsalisylsyru a myndun tromboxans og samlodun
bl6dflagna. bar sem gdgnin eru takmorkud og ekki fullvist ad hve miklu leyti er haegt ad yfirfera
nidurstddur ex vivo rannsékna yfir a kliniskar adsteedur, er po liklega ekki haegt leida af peim afgerandi
nidurstddu hvad vardar ahrif reglulegrar toku ibaprofens og ekki er talid liklegt ad notkun ibupréfens
60ru hverju hafi kliniska pydingu.

ibaprafen hamlar myndun prostaglandina i legi og dregur pannig ar hvildarprystingi og virkum
prystingi i legi, reglulegum samdréttarhreyfingum i legi og magni prostaglandina sem berast Gt i
blodrés. bessar breytingar eru taldar skyra linandi ahrif iblprofens & tidaverki. ibupréfen hamlar
myndun prostaglandina i nyrum, sem getur leitt til skertrar nyrnastarfsemi, vokvaséfnunar og
hjartabilunar hja sjuklingum i ahaettuhépum (sja kafla 4.3).

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

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Ibtprofen frasogast hratt fra pérmum, hamarkspéttni i sermi er 1-2 klst. eftir inntoku.

Dreifing
ibiprofen dreifist hratt um allan likamann. Préteinbinding i plasma er u.p.b. 99%.
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Umbrot
Ibapréfen er umbrotid i lifur (hydroxyltenging, karboxyltenging).

Brotthvarf
Brotthvarfshelmingunartimi er u.p.b. 2,5 Klst. hja heilbrigdum einstaklingum. Lyfjafraedilega 6virk
myndefni skiljast ad mestu Ut (90%) um nyru en einnig i galli.

5.3 Forkliniskar upplysingar

ibaprafen er vel pekkt og mikid notad lyf og mikid af forkliniskum upplysingum um 6ryggi fyrir
hendi.

Synt var fram & i dyratilraunum ad haglangvinn (subchronic) og langvinn eiturhrif ibuprofens eru
adallega skemmdir og sér i meltingarvegi.

[ in vitro og in vivo tilraunum hafa ekki komid fram kliniskt markverd merki um stokkbreytandi ahrif
ibaproéfens. EKki hafa heldur komid fram krabbameinsvaldandi &hrif hja mdsum eda rottum.
ibtpréfen hindrar egglos i kaninum og veikir hreidrun hja ymsum dyrategundum (kaninum, rottum og
muasum). [blpréfen barst gegnum legkoku i friésemistilraunum sem gerdar voru & rottum og kaninum.
Pegar notadir voru skammtar med eitrunarahrif @ médur komu oftar fram vanskapanir (p.e. sleglaop
(ventricular septum defects)).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristalladur selluldsi
Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxypropylsellulési
Natriumlarylsulfat
Natriumkroskarmellési
Talkim

Filmuhao (Opadry (hvitt) 06B28499)
Hyprémelldsi

Makrogoél 400

Titantvioxio (E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Ogegnsajar PVC/al pynnupakkningar.

Gleerar PVC/al pynnupakkningar.
Tofluglos (polyetylen) med pdlyprépylen loki.
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Pakkningastarair:

pynnupakkningar: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100 og 250 filmuhudadar toflur.
Tofluglés: 10, 20, 30, 50, 100 og 250 filmuhadadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeli.
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