SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

ibtfen 400 mg filmuhGdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur ibapréfen 400 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla.
Huvitar, spordskjulaga, kuptar filmuhtdadar t6flur med deiliskoru a annarri hliginni.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

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

Hiti.

Gigtarsjukdémar s.s. lidbolgusjukdémar (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

Leitast skal vid ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt er til ad lina einkenni
(sja kafla 4.4).

Ef barn eda unglingur parf ad nota lyfid i meira en 3 daga, eda ef einkennin versna, skal leita rada hja
leekni.

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

Vegir til midlungsmiklir verkir og hiti

Fullordnir og born eldri en 12 dra (> 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 a 4 til
6 klst. fresti.

Hamarksskammtur & dag & ekki ad fara yfir 1200 mg.

Born 6-12 ara (> 20 kg):
Born 6-9 &ra (20-29 kg): 200 mg 1-3 sinnum & dag & 4 til 6 Kist. fresti eftir porfum.
Hamarksskammtur & dag & ekki ad fara yfir 600 mg.
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Born 10-12 ara (30-40 kg): 200 mg 1-4 sinnum & dag & 4 til 6 kist. fresti eftir porfum.
Hémarksskammtur & dag & 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 klst. fresti eftir porfum.
Hémarksskammtur & dag & 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):
Radlagour skammtur er 20 mg/kg ad hamarki 40 mg/kg likamspunga & dag skipt i 3-4 skammta.

Born
Lyfid mé& ekki gefa bornum yngri en 6 éra.

Aldradir

NSAID-lyf & ad nota med sérstakri varud hja dldrudum sjuklingum sem eru viokveemari fyrir
aukaverkunum og eru i aukinni haettu & ad fa lifshaettulegar blaeedingar, sar eda rof i meltingarfeerum
(sja kafla 4.4). Ef meoferd er metin naudsynleg a ad nota minnsta moégulega skammt i sem stystan
tima vid einkennum. Endurmeta & medferdina reglulega og haetta henni ef hin ber ekki arangur eda
opol kemur fram.

Skert nyrnastarfsemi

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

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

4.3 Frabendingar

ibtprofen er ekki @tlad sjuklingum med:

- ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- s6gu um ofnaemisvidbrogd (t.d. astma, nefslimubolgu, 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 (gaukulsiun undir 30 mi/min.)

- alvarlega hjartabilun (NYHA flokkur 1V) eda kransaedasjukdoma

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

- blaedingu i heila eda adrar virkar bleedingar

- outskyrdar blodmyndunartruflanir



- a pridja pridjungi medgdngu (sja kafla 4.6)
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

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 ahaettu fyrir hjarta og bl6dras hér
ad nedan). Fylgjast parf reglulega med aukaverkunum hja sjaklingum i langtimamedferd med NSAID-
lyfjum.

ibtprofen & adeins ad gefa ad undangengnu stréngu mati & hlutfalli avinnings og ahattu vid
eftirfarandi adstaedur:

- raudir Glfar (SLE) eda adrir sjalfsneemissjukdomar

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

- fyrsti og annar pridjungur medgongu

- brjostagjof

Geeta parf sérstakrar vartdar pegar eftirfarandi a vio:

- sjukdémar eru i meltingarvegi, m.a. langvarandi bolgusjukdémar i pérmum (sararistilbdlga,
Crohns sjukdémur)

hjartaveila og haprystingur

skert nyrnastarfsemi

lifrarbilun

truflud bl6dfrumnaframleidsla

6edlileg blodstorknun

- ofnami, ofnemiskvef, langvinn nefslimubdlga, kokeitlar (adenoids), langvarandi
teppusjukdémar i 6ndunarvegi eda astmi

sjuklingur nykominn Ur meirihattar skurdadgerd

Oryggi i tengslum vid meltingarveg:
Fordast & samhlidanotkun ibapréfens og annarra NSAID-lyfja, p.m.t. cykl6oxygenasa-2 sérhafdra
hemla.

Blaedingar, saramyndun og rof i meltingarfeerum:

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

Heetta & blaeedingum, saramyndunum og rofi i meltingarfaeerum eykst med steekkun NSAID skammta hja
sjuklingum med sogu um sar, sérstaklega ef peim hafa fylgt bleedingar eda rof (sja kafla 4.3) og hja
Oldrudum. bessir sjuklingar eiga ad hefja medferd med minnsta skammti. Athuga & med samhlida
medferd med verjandi efnum (t.d. misoprostoli eda proténudaelu hemlum) fyrir pessa sjiklinga og
einnig fyrir sjuklinga sem purfa einnig ad taka lagskammta asetylsalisylsyru eda onnur lyf, sem likleg
eru til ad auka haettu & meintilvikum i meltingarfeerum (sja nedar og kafla 4.5).

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

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

Haetta a medferd med ibapréfeni ef fram koma blaedingar eda saramyndun i meltingarvegi hja
sjuklingi.

Geeta parf vartodar pegar NSAID-lyf eru gefin sjuklingum med sdgu um meltingarfeerasjukdoma
(sararistilbolgu, Crohns sjukdém) vegna pess ad einkenni peirra geetu versnad (sja kafla 4.8).



Aldradir
Hja 6ldrudum er aukin tidni aukaverkana af NSAID-lyfjum, sérstaklega blaedinga 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 til i
medallagi mikla hjartabilun vegna pess ad vokvasdfnun, haprystingur og bjugur hafa komid fram vid
notkun NSAID-lyfja.

Kliniskar rannsoknir benda til pess ad notkun & ibaprdéfeni, einkum i storum skémmtum

(2400 mg/so6larhring), kunni ad tengjast adeins aukinni haettu & segamyndun i slagedum (t.d.
hjartadrepi eda heilaslagi (stroke)). A heildina litid, benda faraldsfraedilegar rannsoknir ekki til pess ad
litlir skammtar af ibuprofeni (t.d. < 1.200 mg/s6larhring) tengist aukinni hattu & segamyndun i
slagaeedum.

Sjuklinga med vanmedhdndladan haprysting, hjartabilun (NYHA I1-111), hjartasjukdom med
bl6dpurrd, sjukdém i utlegum slageedum og/eda sjukdom i heilaedum skal adeins medhdndla med
ibaprofeni eftir vandlega ihugun og fordast a stéra skammta (2.400 mg/sélarhring).

Einnig 4 ad igrunda vandlega langvarandi medferd hja sjuklingum med &hzttu & hjarta- og
a0asjukdomum (t.d. haprysting, blédfituhaekkun, sykursyki, reykingar), einkum ef porf er & storum
skdmmtum af ibaproéfeni (2.400 mg/sélarhring).

Tilkynnt hefur verid um tilfelli Kounis-heilkennis hja sjaklingum sem fengid hafa medferd med
Ibafen. Kounis-heilkenni er skilgreint sem einkenni i hjarta- og adakerfi i kjolfar ofnaemis eda
ofnaemisvidbragda, sem tengjast prengingu kransaeda og leida mogulega til hjartadreps.

Anrif & nyru
Geeta skal varadar vid notkun hja sjuklingum med vessapurrd. Heetta er & nyrnaskemmdum hja
boérnum, unglingum og éldrudum sem skortir vokva.

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

Eins og & vio um onnur NSAID-Iyf, hefur gjof ibapréfens i lengri tima hja dyrum leitt til
nyrnatotudreps og annarra sjuklegra breytinga & 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 métverkandi
hlutverk i ad vidhalda hefilegu fleedi gegnum nyru. Hja pessum sjuklingum geta NSAID-lyf valdid
skammtahadri minnkun & myndun prostaglandina, sem aftur leidir til minnkunar & bl6dfleedi um nyrun
og getur leitt til 6jafnveegis i starfsemi nyrnanna. Hattan & pessum ahrifum er mest hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi, hjartabilun, lifrarbilun, peim sem taka pvagrasilyf og ACE-hemla og hja
6ldrudum. Sé medferd med NSAID-lyfi hatt ganga pessi ahrif yfirleitt til baka og sjuklingar na fyrra
astandi aftur.

Sjukdémar i 6ndunarfeerum

Berkjukrampi, ofsakladi eda ofna@misbjagur getur komid fram hja sjaklingum sem pjast af eda hafa
sOgu um berkjuastma, langvinna nefslimubdlgu, ennisholubdlgu, nefsepa, kokeitla eda
ofna@missjukdoma.

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

Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR)

Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum i hid sem getur verid lifshaettulegar eda banvenar, i
tengslum vid notkun ibaprofens, p.m.t. par med talio skinnflagningsbdlga, regnbogarodasott, Steven-
Johnson heilkenni, eitrunardreplosi hudpekju (TEN), lyfjattbrotum med fjélgun raudkyrninga og



alteekum einkennum (DRESS heilkenni) og bradum, atbreiddum graftardtpotum (AGEP), (sja kafla
4.8). Flestar pessarar aukaverkana komu fram innan manadar fra pvi medferd hofst.

Ef vart verdur vid teikn eda einkenni pessara aukaverkana & ad hatta notkun ibuprofens umsvifalaust
og ihuga adra medferd (eftir pvi sem vid a).

Falin einkenni undirliggjandi sykinga

ibtprofen getur falid einkenni sykingar, sem getur leitt til pess ad videigandi medferd seinkar og
pannig gert afleidingar sykingarinnar verri. petta hefur sést i tilvikum lungnab6lgu af voldum
bakteriusykingar sem smitast hefur utan sjukrahdss og vid bakteriusykingar sem fylgikvillum
hlaupabdlu. Fylgjast skal med sykingu pegar ibaprofen er gefid vid sotthita eda til ad lina verki i
tengslum vid sykingu. Fyrir sjiklinga utan sjukrahtss gildir ad peir skulu radfeera sig vid laekni ef
einkennin eru pralat eda versna.

I undantekningartilvikum getur hlaupabdla tengst orsékum alvarlegra sykinga i hid og mjukvefjum.
EKKi er enn haegt ad atiloka patt bélgueydandi gigtarlyfja i ad gera pessar sykingar alvarlegri.

pvi er radlagt ad fordast notkun iblpréfens ef um er ad reeda hlaupabdlu.

Heilahimnubdlga an sykingar (aseptic meningitis)

Einkenni heilahimnubolgu an sykingar eins og stifleiki i hnakka, htfudverkur, 6gledi, uppkdst, hiti eda
vistarfirring hafa komid fram.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra heilahimnubdlgu an sykingar hja sjuklingum i medferd med
ibapraéfeni. bo likur & pessu séu sennilega meiri hja sjaklingum med rauda Glfa og skylda
bandvefssjukdéma hefur verid greint fra pessu hja sjuklingum sem ekki hafa undirliggjandi langvinnan
sjukdom.

Annad sem parf ad varast

Medan & hdskammta, langtimanotkun verkjalyfja stendur getur komid fram héfudverkur, sem ekki &
ad medhondla med auknum lyfjaskammti. Tid inntaka verkjalyfja, sérstaklega samhlidainntaka
mismunandi verkjalyfja, getur valdid varanlegum skada & nyrum og hettu a nyrnabilun (analgesics
nephropathy).

ibtprofen getur timabundid hamlad samlodun blddflagna og lengt blaedingartima. bvi parf ad fylgjast
vel med sjuklingum med blédstorkuraskanir og peim sem eru a bléopynningarlyfjum.

Vid langtimamedferd med ibapréfeni er reglulegt eftirlit naudsynlegt med starfsemi lifrar og nyrna og
einnig frumutalning & bléadi, sérstaklega hja sjuklingum i &haettuhépum.

Fordast & neyslu afengis vegna pess ad pad getur aukid aukaverkanir NSAID-lyfja, sérstaklega ahrif
peirra & meltingarferi og midtaugakerfi.

Born
Lyfid ma ekki gefa bérnum yngri en 6 ara.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri filmuhGdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Fordast skal eftirfarandi samsetningar med ibuprofeni:

Asetylsalisylsyra: Almennt er ekki malt med samhlidanotkun & ibupréfeni og asetylsalisylsyru vegna
hugsanlegrar hettu & auknum aukaverkunum.

Nidurstédur rannsokna benda til pess ad ibupréfen kunni ad hemja ahrif litilla skammta af
asetylsalisylsyru a samlodun bl6dflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. P6 ad dvissa sé um yfirferslu
pessara upplysinga yfir a kliniskar adsteedur pa er ekki hagt ad utiloka méguleikann & pvi ad regluleg
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og langvarandi notkun & ibaprofeni kunni ad draga Ur hjartaverndandi ahrifum litilla skammta af
asetylsalisylsyru. Engin klinisk markteaek ahrif eru talin likleg vid notkun ibdprofens stoku sinnum (sja
kafla 5.1).

Onnur NSAID-lyf: Samhlidanotkun fleiri NSAID-lyfja getur aukid hettu & bleedingum og saramyndun
i meltingarfeerum vegna samverkandi ahrifa. Samhlidanotkun ibapréfens og annarra NSAID-lyfja &
pvi ad fordast (sja kafla 4.4).

Bl6dpynningarlyf: NSAID-Iyf geta aukio ahrif blodpynningarlyfja eins og warfarins og heparins (sja
kafla 4.4). Melt er med ad haft sé gott eftirlit med blodpynningu ef lyfin eru notud samhlida.

Bloafloguhemijandi lyf (ticlopidin, clépiddgrel): Ekki a ad nota NSAID-Iyf og blodfléguhemjandi lyf
samhlida vegna hettu & samleggjandi hindrandi &hrifum & blodflagnavirkni. Aukin heetta er &
blaedingum i meltingarvegi.

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

Hjartaglykésidar (t.d. digoxin): NSAID-lyf geta gert hjartabilun verri, leekkad GFR og haekkad
plasmagildi hjartaglykdsida. Melt er med eftirliti med péttni digoxins i sermi.

Mifepriston: Dregid getur ur verkun mifepristons.

Sulfénylurea: NSAID-Iyf geta aukio bldosykursleekkandi ahrif salfonylirea. begar pessi lyf eru notud
saman er malt med reglulegum blddsykursmaelingum.

Zidovudin: Aukin heetta er 4 bleedingum inn & lidi og margulum hja HIV-jakvedum blaedurum sem fa
samhlidamedferd med zidovudini og iblprofeni. Aukin hatta getur verid & blodeitrun
(haematotoxicity) vio samhlidanotkun zidovudins og NSAID-lyfja. Melt er med frumutalningu i bl6oi
1-2 vikum eftir ad byrjad er ad nota lyfin saman.

ibaprofen parf ad nota med mikilli varid samhlida eftirfarandi efnum:

Fenytdin, litium: Samhlidanotkun iblpréfens og fenytdins eda litium sambanda getur haekkad gildi
pessara efna i sermi. Naudsynlegt er ad fylgjast med gildi litiums i sermi og meelt er med ad
sermisgildi fenytdins séu kénnud.

bvagraesilyf og blédprystingsleekkandi lyf: bvagraesilyf og ACE-hemlar geta aukid eiturhrif NSAID-
lyfja & nyru. NSAID-lyf geta dregid Ur &hrifum pvagrasilyfja og blédprystingslekkandi lyfja, p.m.t.
ACE-hemla og beta-blokka. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. sjuklingum med
vokvaskort eda 6ldrudum med skerta nyrnastarfsemi) getur samhlidanotkun ACE-hemla og
angiotensin 1l hemla med cykl6oxygenasa hemlandi lyfjum leitt til frekari skerdingar & nyrnastarfsemi
og bradrar nyrnabilunar.

Anrifin eru venjulega afturkraf. Slika samsetningu parf pvi ad nota med varud, sérstaklega hja eldri
sjuklingum. Gefa parf sjuklingum fyrirmeeli um ad drekka naegan vokva og melt er med reglulegu
eftirliti med nyrnastarfsemi strax eftir ad samsett medferd er hafin.

Samhlidanotkun ibaprofens og kaliumsparandi pvagrasilyfja eda ACE-hemla getur leitt til
blodkaliumhaekkunar. Gott eftirlit med kaliumgildi er naudsynlegt.

Aminoglykdsidar: NSAID-lyf geta haegt & brotthvarfi amindglykdsida og aukid eiturhrif peirra.



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

Ciclosporin: Heetta & nyrnaskemmdum vid notkun ciclosporins eykst vid samhlidanotkun vissra
NSAID-lyfja. EkKi er haegt ad Gtiloka ad petta eigi einnig vid um samsetningu ciclosporins og
ibapréfens.

Cholestyramin: Upptaka ibapréfens er haeegari og minni (25%) vid samhlidamedferd med
cholestyramini og iblproéfeni. Lida & a.m.k. ein klukkustund milli lyfjagjafa.

Tacrolimus: Aukin hatta & nyrnaeitrun vegna minnkadrar nymyndunar prostasyklins i nyrum. Fylgjast
skal naid med nyrnastarfsemi ef um samsetta medferd er ad raeda.

Probenecid eda sulfinpyrazon: Geta valdid seinkun & brotthvarfi ibUpréfens. bvagsyrulosandi virkni
pessara efha minnkar.

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

Barksterar: Aukin hetta & bleedingum og saramyndun i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

CYP2C9-hemlar:

Sambhlida gjof ibupréfens og CYP2C9-hemla getur aukid Utsetningu fyrir ibtproéfeni (hvarfefni
CYP2C9). | ranns6kn med vorikénazoli og fltikonazoli (CYP2C9-hemlar) hefur verid synt fram &
aukna utsetningu fyrir S(+)-ibupréfeni sem nemur um pad bil 80 til 100%. ihuga skal ad minnka
skammt ibUpréfens pegar 6flugir CYP2C9-hemlar eru gefnir samhlida, sérstaklega pegar hair
skammtar ibapréfens eru gefnir med annadhvort vorikénazoéli eda flukonazoli.

Afengi: Getur ytt undir aukaverkanir i meltingarvegi, bleedingar og saramyndun.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Hindrun prostaglandin framleidslu getur haft aukaverkanir a medgéngu og/eda proskun
fosturs/fosturvisis. Gogn ar faraldsfraeedilegum rannséknum benda til aukinnar haettu & fosturlati og
hjartagdllum og magarofi eftir notkun hemla gegn prostaglandin framleidslu snemma a medgongu.
Heildar hettan & gollum i hjarta- og a&dakerfi var talin aukast ar minna en 1% og upp i u.p.b. 1,5%.
Heettan er talin aukast med skammtasteerd 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 tioni ymis konar fedingargalla,
p.m.t. i hjarta og a&dakerfi, hja dyrum sem fengu hemla gegn prostaglandin framleidslu &
liffeeramyndunarskeidi.

Fra og med 20. viku medgongu getur notkun ibupréfens valdid legvatnspurrd sem stafar af skertri
nyrnastarfsemi hja fostri. petta getur komid fram stuttu eftir ad medferd er hafin og gengur venjulega
til baka pegar meoferd er hatt. Ad auki hefur verid greint fra prengingu i slagadaras i kjolfar
medferdar & 66rum pridjungi medgongu, par sem flest tilvik gengu til baka eftir ad medferd var haett.
A fyrsta og 68rum pridjungi medgéngu & pess vegna ekki ad gefa iblprofen nema bryna naudsyn beri
til. Ef ibuproéfen er notad af konu sem er ad reyna ad verda pungud, eda & fyrsta og 6drum pridjungi
medgodngu, skal hafa skammtinn eins lagan og medferd eins stutta og haegt er. Vid Utsetningu fyrir
ibaprofeni i nokkra daga skal ihuga forburdareftirlit vid legvatnspurrd og prengingu i slagaedaras fra
0g med 20. viku medgodngu. Hatta skal notkun ibuprofens ef legvatnspurrd eda prenging i slagedaras
greinist.

A pridja pridjungi medgéngu geta allir hemlar prostaglandin framleidslu valdid hettu 4 eftirfarandi
astandi hja fostrinu:
- eiturdhrifum & hjarta og lungu (6timabaer prenging/lokun slagedarasar og lungnahaprystingur);
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- skertri nyrnastarfsemi (sja hér ofar);

eftirfarandi &standi hj& méour og nybura vid lok medgoéngu:

- hugsanlega lengdum bladingatima, vegna hindrunar & samlodun bl6dflagna sem getur jafnvel
komio fram vid laga skammta;

- hindrun i samdraetti legsins sem seinkar eda dregur faedingu & langinn.

Pridji pridjungur medgongu er pvi frabending gegn notkun ibapréfens (sja kafla 4.3 og 5.3).

Brjostagjof

ibaprofen berst i brjostamjolk en hetta fyrir brjostmylking virdist vera litil vid venjulega
medferdarskammta og skammtima medferd. Ef hinsvegar porf er & lengri medferd 4 ad meta hvort
heetta megi brjostagjof.

Frjésemi

Notkun ibapréfens getur haft ahrif & frjdsemi og er ekki meelt 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 6frjdsemi & ad meta hvort heetta eigi iblpréfen medfero.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Medferd med ibuproéfeni getur haft ahrif a vidbragostima hja akvednum sjaklingum par sem
aukaverkanir af storum skdmmtum eins og preyta, syfja, svimi og sjontruflanir geta komid fram. betta
skal hafa i huga pegar aukinnar arvekni er porf, t.d. vid akstur bifreida. petta gildir enn frekar pegar
afengis er neytt samhlida.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu meintilvikin eru tengd meltingarfeerum. Ogledi, uppkost, nidurgangur, upppemba, hardlifi,
meltingartruflanir, kvidverkir, tjorukenndar haegdir, bl6dug uppkost, saramunnbolga, versnandi
ristilbdlga og Crohns sjukdomur (sjé kafla 4.4) hafa komid fram. Sjaldnar hafa tilfelli magabdlgu,
magasara, skeifugarnarsara eda rofs i meltingarvegi komid fram.

Sar, rof eda blaedingar i meltingarvegi geta stundum verid banvan, einkum hja éldrudum
einstaklingum (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir eru yfirleitt skammtahadar. Hatta & blaedingu i meltingarvegi fer mjog eftir
skammtasteeroum og lengd medferdar. Sja kafla 4.4 um adra ahattupeetti.

Kliniskar rannsoknir benda til pess ad notkun & ibapréfeni, einkum i storum skémmtum
(2.400 mg/sélarhring), kunni ad tengjast adeins aukinni ahattu 4 segamyndun i slagedum (til deemis
hjartadrepi eda heilaslagi) (sja kafla 4.4).

Bjlgur, haprystingur og hjartabilun hafa verid tilkynnt i tengslum vid medferd med NSAID-lyfjum.

Aukaverkanir sem hugsanlega tengjast ibapréfeni eru birtar i gagnagrunni MedDRA med flokkun eftir
tioni og liffeerum. Eftirfarandi tioniflokkar eru notadir:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100)

Mjog sjaldgeaefar (>1/10,000 til <1/1,000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Sjaldgeefar: nefslimubodlga
Mjog sjaldgeefar: heilahimnubdlga an sykingar
BI60 og eitlar



Sjaldgeafar:

Onamiskerfi
Sjaldgeafar:
Mj6g sjaldgeefar:

Gedraen vandamal
Sjaldgeefar:
Mjdg sjaldgeefar:

Taugakerfi
Algengar:
Sjaldgeafar:
Mj6g sjaldgeefar:

Augu
Sjaldgefar:
Mjdg sjaldgeefar:

Eyru og volundarhus

Sjaldgefar:
Mjbg sjaldgeefar:

Hjarta

Koma orsjaldan fyrir:

Tioni ekki pekkt:

AEodar

Koma orsjaldan fyrir:

truflanir & blodkornamyndun (blddleysi, hvitkornafaed, blodflagnafed,
daufkyrningafaed, bléofrumnafaed, kyrningaskortur, vanmyndunarblodleysi,
raudalosblodleysi).

ofnamisvidbrogo
bradaofnemi (alvarleg ofneemisvidbrogd: hradtaktur, blodprystingsfall allt ad
pvi ad vera lifshettulegt lost).

kvidi
pbunglyndi, rugl, ofskynjanir

hofudverkur, preyta, sundl, &singur, svefnleysi, vidkvaemni
naladofi, syfja
sjontaugarbdlga

sjontruflanir
sjontaugarkvilli af véldum eitrunar

heyrnarskerding
sud fyrir eyrum, svimi

hjartslattaronot, hjartabilun, stiflufleygur i hjartavédva, bradur lungnabjugur
Kounis-heilkenni

haprystingur

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Sjaldgafar:

Meltingarfeeri
Algengar:

Sjaldgafar:

Koma orsjaldan fyrir:

Lifur og gall

Koma orsjaldan fyrir:

HG6 og undirhad
Algengar:
Sjaldgefar:

Koma drsjaldan fyrir:

astmi, berkjukrampi, maoi

meltingarfaerakvillar s.s. brjostsvidi, meltingartruflanir, kvidverkir og 6gledi,
uppkost, upppemba, nidurgangur, hardlifi,

sar i meltingarvegi, stundum med blaedingum og rofi (sja kafla 4.4), dulinn
bl6dmissir sem getur leitt til blodleysis, sortusaur, bl6dug uppkost, ristilbolga,
versnun parmabdlgusjukdoma, ristilpokar (colonic diverticula) (rof, fistill)
magabdlga, saramunnbdlga

vélindabolga, brisbolga, prengingar i pérmum

lifrarbilun, lifrarskemmdir sérstaklega vid langtimanotkun, lifrarbilun, brad
lifrarbolga, gula

utbrot

Ij6snaemi, ofsakladi, kl&di, purpuri

alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR) (b.m.t. regnbogarodasott,
skinnflagningsbdlga (exfoliative dermatitis), Stevens-Johnson-heilkenni og
eitrunardreplos hidpekju, harmissir, drepmyndandi fellsbélga (necrotising
fascitis)



Tioni ekki pekkt: lyfjautbrot med raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS heilkenni),
brad atbreidd graftaratpot (AGEP)

Nyru og pvagfeeri

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

Koma drsjaldan fyrir: nyrnavortudrep (renal papillary necrosis) vid langtimanotkun (sja kafla 4.4)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Tioni ekki pekkt: lasleiki

Rannsdknanidurstdour

Mjdg sjaldgeefar: aukning & pvagefni i blddi, serum transaminasa og alkaliskum fosfatasa i
bl6ai, leekkun & gildum hemoglébins og blédkornaskila, hindrun & samlodun
blédflagna, lengdur blaedingartimi, minnkun & kalsium i sermi, aukning a
pvagsyru i sermi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Flestir sjuklingar sem tekid hafa inn kliniskt mikilveega skammta af NSAID-lyfjum finna ekki fyrir
08rum einkennum en Ggledi, uppkostum, verk fyrir brjésti eda, sem er sjaldgeefara, nidurgangi.
Sud fyrir eyrum, hofudverkur, sundl, svimi og blaedingar i meltingarvegi geta einnig komid fyrir.
Vid alvarlegri eitrun sjast eitrunarahrif & midtaugakerfi, sem koma fram i sleni, stundum &singi og
attavillu eda dai. Fyrir kemur ad sjuklingar fai krampa. Born geta einnig fengio vodvakrampa.

Vid alvarlega eitrun getur efnaskiptablddsyring komid fram og prétrombintimi/INR getur verid
lengdur, hugsanlega vegna verkunar storknunarpétta i bldoras. Brad nyrnabilun, lifrarskemmdir,
lagprystingur, éndunarbzling og blami (cyanosis) geta komid fyrir. Astmi getur versnad hja peim sem
eru med astma.

Medferd

Medferd & ad vera vid einkennum &samt studningsmedferd og fela i sér ad halda éndunarvegi opnum
og fylgjast med hjarta og lifsmorkum par til sjuklingurinn er stédugur. Meelt er med magaskolun og
inntoku lyfjakola ef sjuklingur kemur innan einnar klukkustundar fra inntoku meira en 400 mg/kg
likamspunga. Hafi ibupréfen pegar frasogast 4 ad gefa inn basisk efni til ad yta undir Gtskilnad & saru
ibapréfeni med pvagi. Ef krampar eru tidir eda standa lengi yfir ma medhdndla pa med diazepami eda
lorazepami i 0. Berkjuvikkandi lyf & ad gefa vid astma. EKKi er til sérstakt maétefni.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og gigtarlyf, prépionsyruafleidur, ibupréfen, ATC flokkur:
MO1AEOQ1.

ibuprofen er NSAID-lyf med bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi &hrif. Dyratilraunir benda
til ad ibGprafen sé virkur hemill a myndun prostaglandina. Hja ménnum dregur ibuprofen ar verkjum
sem sennilega stafa af bolgum eda prota og hita sem tengist peim. Ibupréfen hamlar myndun
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prostaglandina med pvi ad hindra verkun cykl6oxygenasa. Iblprofen dregur einnig tr ADP (adenosin
difosfat) og kollagen hvatadri samlodun blédflagna.

Nidurstodur rannsokna benda til pess ad ibuprofen kunni ad hemja ahrif litilla skammta af
asetylsalisylsyru & samlodun bléoflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. Nokkrar rannsoknir a
lyfhrifum hafa leitt i 1jos ad pegar stakir skammtar af 400 mg ibaprofeni voru teknir 8 klukkustundum
fyrir eda 30 minatum eftir hradlosandi asetylsalisylsyruskammt (81 mg), minnkudu &hrif
asetylsalisylsyru & myndun thromboxans eda samlodun blodflagna. b6 ad 6vissa sé um yfirfaerslu
pessara upplysinga yfir a kliniskar adsteedur, pa er ekki haegt ad dtiloka moguleikann & pvi ad regluleg
og langvarandi notkun & ibupréfeni kunni ad draga Ur hjartaverndandi ahrifum litilla skammta af
asetylsalisylsyru. Engin kliniskt marktaek ahrif eru talin likleg vid notkun ibuprofens stoku sinnum (sja
kafla 4.5).

ibaprofen hamlar myndun prostaglandina i legi og dregur pannig ar hvildarprystingi og virkum
prystingi i legi, reglulegum samdrattarhreyfingum i legi og magni prostaglandina sem berast Gt i
blodras. bessar breytingar eru taldar skyra linandi ahrif ibGprofens a tidaverki. Ibaprofen hamlar
myndun prostaglandina i nyrum, sem getur leitt til skertrar nyrnastarfsemi, vokvaséfnunar og
hjartabilunar hja sjuklingum i dhaettuhdpum (sja kafla 4.3).

Prostaglandin hafa ahrif 4 egglos og notkun lyfja sem hafa ahrif 4 prostaglandinmyndun getur pannig
haft hrif & frjésemi kvenna (sja kafla 4.4, 4.6, og 5.3).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
ibtprofen frasogast hratt fra pormum, hamarkspéttni i sermi er 1-2 Klst. eftir inntoku.

Dreifing
ibaprofen dreifist hratt um allan likamann. Préteinbinding i plasma er u.p.b. 99%.

Umbrot
Ibapréfen er umbrotid i lifur (hydroxyltenging, karboxyltenging).

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

5.3 Forkliniskar upplysingar

ibtprofen er vel pekkt og mikid notad Iyf og mikid af forkliniskum upplysingum um 6ryggi fyrir
hendi.

Synt var fram & i dyratilraunum ad haeglangvinn (subchronic) og langvinn eiturhrif iblpréfens eru
adallega skemmdir og sar i meltingarvegi.

[ in vitro og in vivo tilraunum hafa ekki komid fram kliniskt markverd merki um stokkbreytandi ahrif
ibapraéfens. Ekki hafa heldur komid fram krabbameinsvaldandi ahrif hja misum eda rottum.
ibaprofen hindrar egglos i kaninum og veikir hreidrun hja ymsum dyrategundum (kaninum, rottum og
muasum). Tbapréfen barst gegnum legkdku i fridsemistilraunum sem gerdar voru & rottum og kaninum.
Pegar notadir voru skammtar med eitrunardhrif & modur komu oftar fram vanskapanir (p.e. sleglaop
(ventricular septum defects)).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
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Orkristalladur sellulési

Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxypropylsellulési
Natriumlarylsulfat
Natriumkroskarmellosi

Talkum

Filmuhad (Opadry (hvitt) 06B28499)
Hypromellési

Makrégol 400

Titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald
Ogegnsajar PVC/alpynnupakkningar.
Gleerar PVC/alpynnupakkningar.
Tofluglos (HDPE) med pblyprépylenloki.
Pakkningastaerdir:

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

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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