SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

ibtifen 200 mg, 400 mg og 600 mg filmuhtdadar toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur ibupréfen 200 mg, 400 mg eda 600 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuoadar toflur.

200 mg toflur: Hvitar, sporéskjulaga 12,6 mm ad lengd og 6,9 mm a breidd , kaptar, filmuhdadar
toflur, sléttar & annarri hlidinni og djup V deiliskora & hinni hlidinni.
400 mg toflur: Hvitar, sporéskjulaga 15,9 mm ad lengd og 8,7 mm & breidd, kaptar, filmuhtdadar
toflur, sléttar & annarri hlidginni og djap V deiliskora & hinni hlidinni.
600 mg toflur: Hvitar, sporéskjulaga 18,1 mm ad lengd og 9,9 mm & breidd, kptar, filmuhtudadar
toflur, sléttar & annarri hlidinni og djup V deiliskora & hinni hlidinni.

Toflunum ma skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Boélgueydandi og verkjastillandi lyf, &tlad til notkunar vid lidagigt, slitgigt, tidaverkjum, tannpinu og
hofudverk. Lyfid mé einnig nota sem verkjalyf eftir minni hattar adgerdir, t.d. tanndratt.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteaerdir handa fullordnum: Sjukdémseinkenni og lyfjasvorun akvarda haefilegan skammt
fyrir hvern einstakling.

Skammtar eru venjulega 600-2000 mg & dag og ekki er maelt med steerri dagsskammti en 2400 mg.
Heefilegt er ad gefa lyfid 3-4 sinnum a dag i jofnum skémmtum.

Vid tidaverkjum: 400 mg, 1-3 sinnum & dag eftir porfum. Vid gigt: 400 mg eda 600 mg, 3 sinnum &
dag. Morgunskammt mé gefa & fastandi maga til ad draga fljott ur morgunstirdleika. Vid nyrnabilun
parf ad minnka skammta.

Skammtsteerdir handa bornum: Venjulegir skammtar eru 20 mg/kg likamspunga & dag, gefid i 3-4
jofnum skdmmtum. Bérnum, sem vega innan vid 30 kg, skal eigi gefa meira en 500 mg & dag.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir ibuproéfeni eda einhverju hjalparefnanna. Sjuklingar, sem hafa fengid astma,
nefslimubolgu eda ofsaklada eftir toku acetylsalicylsyru eda annarra bolgueydandi lyfja (annarra en
barkstera), skulu ekki notad lyfid.

Lyfio er ekki &tlad vanferum konum. Lyfid skal ekki notad, ef lifrarstarfsemi er skert eda ef
alvarlegur hjarta- eda nyrnasjakdémur er til stadar.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta parf vartdar vid gjof lyfsins hja sjuklingum med aukna bledingartilhneigingu eda helluroda
(SLE). Einnig hja sjuklingum med veilt hjarta, nyrna- eda lifrarsjakdom, sérstaklega ef medhondlad er
med pvagreesilyfi samtimis, pa parf ad fylgjast med mogulegri minnkadri nyrnastarfsemi og
vOkvasofnun.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

ibtprofen getur aukid virkni ymissa lyfja svo sem bl6dpynningarlyfja/segavarnarlyfja og
flogaveikilyfja.

NSAID lyf geta aukid ahrif segavarnalyfja (antithrombotica) med pvi ad lengja bladingartimann.
Samtimis notkun ibapréfens og segavarnarlyfja ber pvi ad fordast.

Rannsoknir benda til pess ad iblprofen geti hindrad verkun lagskammta asetylsalisylsyru

& samlodun bléoflagna pegar pessi lyf eru gefin samhlida. bar sem gdgnin eru takmdrkud og

ekki fullvist ad hve miklu leyti er haegt ad ad yfirfaera nidurstodur ex vivo rannsokna yfir &

Kliniskar adsteedur, er pé liklega ekki heegt leida af peim afgerandi nidurstodu hvad vardar

ahrif reglulegrar toku ibupréfens og ekki er talid liklegt ad notkun ibapréfens 6dru hverju

hafi kliniska pydingu (sja kafla 5.1).

Samtimis notkun tveggja eda fleiri NSAID lyfja med ibaprdfeni ber ad fordast, par sem pad getur leitt
til siramyndurnar eda bleedinga i meltingarvegi, en pad & sérstaklega vid um acetylsalicylsyru,
diflinisal og indémetacin.

Lyfid hefur milliverkun vid pvagreasilyf og ACE-hemjandi lyf. Lyfid eykur styrk metotrexats og getur
valdid metotrexat eitrunum.

Lyfio getur aukid blodpéttni litiums.

4.6 Medganga og brjostagjof

Fullnzegjandi rannséknir & ménnum hafa ekki verid framkvaemdar. Dyratilraunir hafa ekki synt nein
ahrif & proska fosturs.
Lyfid i venjulegum skdmmtum er ekki talid hafa ahrif & barn & brjosti.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekKi vid.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir eru meltingarépagindi og nidurgangur sem koma fyrir hja 10-30%
medhdndladra sjuklinga.

Algengar (>1%):

Almennar: breyta, hdfudverkur.

Meltingarfeeri: Meltingartruflanir, nidurgangur, 6gledi.
Hud: Utbrot.

Sjaldgeefar (0,1-1%):

Almennar: Ofnemi (astmi), ofnemisnefkvef, ofsakldi.
Meltingarfeeri: Blaeding, saramyndun.

Gedreenar: Svefntruflanir (andvaka), veegur kvidi.
Augu: Sjontruflanir.

Eyru: Truflun & heyrn.

Mjdg sjaldgeefar (<0,1%):

Almennar: Bjugur.

BI6d: Hvitkornafaed, blodflagnafaed.

Taugakerfi: Heilahimnubolga an sykingar.
Meltingarfeeri: Djdp sar i meltingarvegi.

Lifur: Ahrif & lifrarstarfsemi.

Gedren: bunglyndi.



pvag- og kynfeeri: Truflun & starfsemi nyrna.
Augu: Sjondepra vegna eitrunar (Toxic amblyopi).
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Einkenni: Ogledi, kvidverkir, uppkost. Hofudverkur, tinnitus, hofgi, medvitundarleysi, krampar.
Augntin (nystagmus), pokukennd sjon, heegur hjartslattur, blodprysingsfall. Efnaskiptablodsyring,
natriumdreyri, ahrif a nyrnastarfsemi, bl6dmiga. Laekkun likamshita. Andnaud (ARDS) i einstaka
tilfellum.

Medferd: Magateeming og vidarkol. Syrubindandi lyf vid kvidverkjum. Innrennslisvokvagjof vid
blodprystingsfalli, e.t.v. dopamininnrennsli. Leidrétta syru- og basajafnveegi. Medhdndlun einkenna
eftir porfum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: M 01 A E 01 Propionsyruafleidur-lbuprofenum

Lyfid minnkar myndun prostaglandina i likamanum med pvi ad hindra verkun ensimsins cyklo-
oxygenasa, hemur myndun forefna prostaglandina og tromboxans. bad hefur bélgueydandi,
verkjastillandi og hitaleekkandi verkun.

Rannsoknir benda til pess ad ibuprofen geti hindrad verkun lagskammta asetylsalisylsyru & samlodun
blodflagna pegar pessi lyf eru gefin samhlida. I einni rannsokn, par sem stakur 400 mg skammtur af
ibapraéfeni var tekinn i mesta lagi 8 klst. fyrir eda innan 30 minatna eftir toku asetylsalisylsyru med
hrada losun (81 mg), komu fram minnkud ahrif asetylsalisylsyru & myndun tromboxans og samlodun
blodflagna. bar sem gdgnin eru takmérkud og ekki fullvist ad hve miklu leyti er haegt ad ad yfirfera
nidurstdour ex vivo rannsékna yfir a kliniskar adstaedur, er po liklega ekki haegt leida af peim afgerandi
nidurstddu hvad vardar ahrif reglulegrar toku ibaprofens og ekki er talid liklegt ad notkun ibupréfens
6dru hverju hafi kliniska pydingu (sja kafla 5.1).

Boélgueydandi verkunarhattur lyfsins er ekki ad fullu pekktur en talinn vera vegna Gtlegra ahrifa
lekkads magns prostaglandina i bélgnum vef. Verkjastillandi verkun er talin vera vegna Utlaegra ahrifa
minnkads magns prostaglandina. Hitaleekkandi verkun er talin vera vegna ahrifa lyfsins &
hitastjornstdo i undirstiku sem veldur vikkun Utleegra eeda sem leidir til aukins bloofladis til hudar,
svitamyndunar og hitataps. Hin midlaegu ahrif i undirstiku eru talin vera vegna minnkads magns
prostaglandina.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfid frasogast hratt eftir inntoku. Hamarks bl6dpéttni naest eftir 45-90 min.
Helmingunartimi i bl6di er um 2 klst. Préteinbinding: u.p.b. 99%.
Um 75-80% skilst it um nyru en afgangur med saur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 hjalparefni
Toflukjarni:

Orkristalladur selluldsi
Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxypropylsellulési
Natriumlarylsulfat
Natriumkroskarmellési
Talkim



Tofluhlo:

Hypromelldsi

Titantvioxid (E 171).

Makrdgdl 400

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

200 mg: 3 &r

400 mg: 3 ar

600 mg: 3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu
Geymid ekki vid harri hita en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Gerd ilats:

Tofluglés ar HDPE plasti.
pynnupakkningar PVC /al.
Pakkningasteerdir:

Toflur: 200 mg: 20 og 100 stk.
Toflur: 400 mg: 30 og 100 stk.
Toflur: 600 mg: 30 og 100 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 78

220 Hafnarfjoérour

Simi: 550 3300, Fax: 550 3301

8. MARKABSLEYFISNUMER
200 mg: MTnr 843346 (IS)

400 mg: MTnr 843347 (IS)
600 mg: MTnr 870132 (1IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Fyrsta Utgafa markadsleyfis: 1. janGar 1988.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. mai 2002



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

10. september 2009.



