SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Alvofen Express 400 mg mjuk hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert mjakt hylki inniheldur 400 mg af ibuprofeni.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert hylki inniheldur 16,97 mg af sorbitoli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mijukt hylKki.

Gleer spordskjulaga mjuk gelatinhylki sem innihalda litlausan til félgulan, gegnsajan, seigan vokva,
med ,,400“ prentad i svortum lit & hylkid sjalft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Alvofen Express er &tlad til notkunar hja fullordnum og bérnum eldri en 12 &ra.
Alvofen Express er &tlad til medferdar gegn einkennum gigtar- eda vodvaverkja, bakverks,
taugaverkja, migrenis, héfudverks, tannverks, tidaprauta, kvefs med hita og infldensu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fulloronir, aldradir og born eldri en 12 &ra:

Nota skal minnsta virka skammt i eins stuttan tima og hagt er til ad na stjorn & einkennum (sja kafla
4.4).

Sjuklingurinn skal leita til lzeknis ef einkennin eru vidvarandi eda versna, eda ef nota parf lyfid i meira
en 10 daga.

Unglingar (> 12 ara): ef naudsynlegt er ad nota lyfid lengur en i 3 daga eda ef einkennin versna skal
radfaera sig vid laekni.

Taka skal 1 hylki med vatni, allt ad prisvar sinnum a dag eftir pérfum.
Lata skal lida a.m.k. 4 klst. & milli skammta.
Ekki mé taka meira en 3 hylki & sélarhring.

Lagmarka ma aukaverkanir med pvi ad nota laegsta virkan skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt
er til pess ad na stjorn & einkennum (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Til inntdku og adeins til notkunar i stuttan tima.



4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Fyrri ofneemisvidbrogd (t.d. astmi, nefslimubodlga, ofsabjugur eda ofsakladi) vid
asetylsalisylsyru eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum sem ekki eru sterar.

- Virkt sar/blaeding i meltingarvegi eda saga um endurtekin sar/blaedingar i meltingarvegi (tvo eda
fleiri adskilin tilvik um stadfest sar eda blaedingu).

- Saga um bladingar eda rof i meltingarvegi i tengslum vid fyrri medferd med bélgueydandi
gigtarlyfjum (sja kafla 4.4).

- Alvarleg lifrarbilun, alvarleg nyrnabilun eda alvarleg hjartabilun (NYHA flokkur 1V). Sja einnig
kafla 4.4.

- Blading i heilaszdum eda 6nnur virk bleding.

- Breytingar & bl6dfrumumyndun (dishematopoiesis) af 6pekktum orsokum.

- Veruleg ofpornun (vegna uppkasta, nidurgangs eda 6fullnaegjandi vokvainntoku).

A sidasta pridjungi medgongu er hatta & 6timabaerri lokun slagaedarasar hja fostrinu og hugsanlega
vidvarandi lungnahaprystingi. Upphaf feedingar getur tafist og hin dregist & langinn asamt aukinni
blaedingatilhneigingu baedi hja médur og barni (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Hagt er ad lagmarka aukaverkanir med pvi ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og hagt
er til ad na stjorn & einkennum (sja ahaettu tengda meltingarfeerum og hjarta og @dum hér & eftir).

Tioni aukaverkana af voldum bélgueydandi gigtarlyfja er harri hja 6ldrudum, einkum blaedingar og
rof i meltingarvegi sem getur verid lifshettulegt.

Falin einkenni undirliggjandi sykinga

Alvofen Express getur falid einkenni sykingar, sem getur leitt til pess ad videigandi medferd seinkar
og pannig gert afleidingar sykingarinnar verri. betta hefur sést i tilvikum lungnabélgu af véldum
bakteriusykingar sem smitast hefur utan sjukrahdss og vid bakteriusykingar sem fylgikvillum
hlaupabolu. Fylgjast skal med sykingu pegar Alvofen Express er gefid vid sotthita eda til ad lina verki
i tengslum vid sykingu. Fyrir sjuklinga utan sjukrahiss gildir ad peir skulu radfeera sig vid laeekni ef
einkennin eru pralat eda versna.

Ondunarferi
Berkjukrampar geta komid fram hja sjuklingum sem eru med eda hafa ségu um berkjuastma eda
ofna@missjukdom.

Onnur bolgueydandi gigtarlyf
Fordast skal notkun ibapréfens samhlida bolgueydandi gigtarlyfjum p.a.m. sérteekum
cykldoxygenasa-2 hemlum (sja kafla 4.5).

Raudir Ulfar og blandadir bandvefssjukdomar
Raudir Ulfar og blandadir bandvefssjukdémar - aukin hetta heilahimnubdlgu &n sykingar (sj&
kafla 4.8).

Nyru
Nyrnabilun, par sem nyrnastarfsemi getur skerst enn frekar (sja kafla 4.3 og 4.8).
Pad er heetta & skertri nyrnastarfsemi hja unglingum med vokvaskort.

Lifur
Starfstruflanir i lifur (sja kafla 4.3 og 4.8).



Ahrif & hjarta og @dar og heilazdar

Naudsynlegt er ad geeta varudar (raeda vid leekni eda lyfjafreeding) a&dur en meoferd er hafin hja
sjuklingum med sogu um haprysting og/eda hjartabilun, par sem greint hefur verid fra
vOkvauppsofnun, haprystingi og bjugi i tengslum vid medferd med bdlgueydandi gigtarlyfjum.

Kliniskar rannséknir benda til pess ad notkun & ibaproéfeni, einkum i stérum skémmtum (2400
mg/dag), kunni ad tengjast adeins aukinni &hattu & segamyndun i slageedum (til demis hjartadrepi eda
heilablodfalli). A heildina litid, benda faraldsfraedilegar rannsoknir ekki til pess ad litlir skammtar af
ibuproéfeni (t.d. < 1200 mg/dag) tengist aukinni ahattu 4 segamyndun i slagaedum.

Sjuklinga med vanmedhondladan haprysting, hjartabilun (NYHA 11-111), hjartasjaokdom med
bl6apurrd, sjukdom i Utlegum slageedum og/eda sjukdom i heilasedum skal adeins medhondla med
ibaprofeni eftir vandlega ihugun og fordast & stéra skammta (2.400 mg/dag).

Einnig & ad igrunda vandlega langvarandi medferd hja sjuklingum med &hattu & hjarta- og
a&dasjukdémum (t.d. haprysting, bldofituhakkun, sykursyki, reykingar), einkum ef porf er & stérum
skdmmtum af ibaproéfeni (2400 mg/dag).

Greint hefur verid fra tilvikum Kounis-heilkennis hja sjuklingum sem fengu medferd med Alvofen
Express. Kounis-heilkenni hefur verid skilgreint sem einkenni i hjarta- og eedakerfi i kjolfar
ofnemisvidbragda sem tengjast samdratti kranseda og getur hugsanlega leitt til hjartadreps.

Skert frjosemi hja konum
Takmarkadar visbendingar eru um ad lyf sem hamla nymyndun cykl6oxygenasa/prostaglandins geti
skert frjdsemi hja konum med ahrifum & egglos. Petta gengur til baka pegar medferd er heett.

Meltingarfaeri

Geeta skal vartdar vid gjof bélgueydandi gigtarlyfja hja sjaklingum med ségu um sjukdéma i
meltingarfeerum (sararistilbélgu, Crohns sjukdoém) par sem pessir sjukdémar geta versnad (sja
kafla 4.8).

Greint hefur verid fra bleedingum, sarum og rofi i meltingarvegi sem geta verid lifshattuleg, vid
notkun allra bélgueydandi gigtarlyfja, hvenaer sem er medan & medferd stendur, med eda an
vidvorunareinkenna eda sogu um tilvik i meltingarfeerum.

Heettan & blaedingum, sdrum eda rofi i meltingarfaerum er meiri vid notkun steerri skammta af
bélgueydandi gigtarlyfjum, hja sjaklingum med ségu um sar, einkum ef peim hafa fylgt blaedingar eda
rof (sja kafla 4.3) og hja 6ldrudum. Pessir sjuklingar skulu hefja medferd med minnstu faanlegu
skémmtum.

Sjuklingar med sdgu um eiturverkanir i meltingarvegi, einkum aldradir, skulu greina fra 6llum
6venjulegum einkennum fréa kvid (einkum bladingu i meltingarfaerum), sérstaklega & upphafsstigum
medferdar.

Rédlagt er ad geeta vartdar hja sjuklingum sem fa lyf samhlida sem geta aukid hettu & sdrum eda
blaedingu, svo sem barkstera til inntdku, segavarnarlyf svo sem warfarin, sérteeka
serétoninendurupptékuhemla og lyf er hindra samlodun blédflagna svo sem asetylsalisylsyra (sja
kafla 4.5).

Pegar bleeding eda sar i meltingarvegi koma fram hjé sjuklingum sem nota ibdpréfen skal heetta
medferdinni.

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR)

Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR), flagningshudbolga (exfoliative dermatitis), regnbogarodasott,
stevens-johnson heilkenni (SJS), hudpekjudrepslos (TEN), lyfjautbrot med eosinfiklageri og alteekum
einkennum (DRESS-heilkenni), og brad, dreifd hudutbrot med vilsublédrum (acute generalized
exanthematous pustulosis - AGEP), sem geta verid lifshaettulegt eda banveen, hefur verid tilkynnt vid
notkun & ibupréfeni (sja kafla 4.8), en flest pessara viobragda komu fram innan fyrsta manadar.
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Ef merki og einkenni um pessi viobrogo koma fram atti tafarlaust ad stédva notkun ibupréfens og
ihuga adra medferd (eftir pvi sem vid &).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur sorbitdl

Gera parf rad fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitol (eda
fraktosa) og neyslu feedu sem inniheldur sorbitdl (eda fruktdsa).

Sorbitdl i lyfjum til inntéku getur haft ahrif & adgengi annarra lyfja til inntéku sem tekin eru inn
samhlida

Ef einkenni verda vidvarandi, versna eda ny einkenni koma fram, skalt pu leita rada hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fordast skal notkun ibaproéfens (eins og annarra bélgueydandi gigtarlyfja) asamt

- Asetylsalisylsyru: Almennt er ekki malt med samhlidanotkun & ibupréfeni og asetylsalisylsyru
(nema lagskammta (ekki heerra en 75 mg daglega) aspirin hafi verid radlagt af leekni), vegna
hugsanlegrar heattu & auknum aukaverkunum.

Nidurstddur rannsdkna benda til pess ad ibaprdéfen kunni ad hemja ahrif litilla skammta af
asetylsalisylsyru a samlodun blodflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. Hinsvegar, vegna takmarkana
pessara gagna og évissu um yfirferslu ex vivo upplysinga yfir & kliniskar adsteedur pa er ekki hagt ad
draga fullmotadar alyktanir Gtfra reglulegri ibapréfen notkun. Engin klinisk marktaek ahrif eru talin
likleg vid notkun stakra skammta af ibaprofeni (sja kafla 5.1).

- Odrum bélgueydandi gigtarlyfjum m.a. sérteekum hemlum cykldoxygenasa-2: Fordast skal
samhlida notkun tveggja eda fleiri bélgueydandi gigtarlyfja par sem pad getur aukid haettu &
aukaverkunum (sja kafla 4.4).

Geeta skal varadar vid notkun ibUpréfens asamt

- Barksterum: par sem peir geta aukid haettu & sdrum og bledingum i meltingarfserum (sja
kafla 4.4).

- Bl6aprystingslekkandi lyfjum og pvagrasilyfjum: par sem bolgueydandi gigtarlyf geta minnkad
ahrif pessara lyfja. Hja sumum sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi (t.d. sjuklingar med
vokvaskort eda aldradir med skerta nyrnastarfsemi) getur samhlidanotkun ACE -hemla eda
angiotensin 1l og cykléoxygenasa hemlum leitt til frekari skerdingar & nyrnastarfsemi, par med
talid hugsanleg brad nyrnabilun, sem er yfirleitt afturkraef. bessar milliverkanir parf ad taka til
greina hja sjuklingum sem taka pessa samsetningu og etti pvi ad nota hana med varud,
sérstaklega hja 6ldrudum. Sjuklingar attu ad drekka naegan vokva og ihuga skal eftirlit med
nyrnastarfsemi eftir ad samhlida notkun er hafin og reglulega i framhaldinu. Pvagrasilyf geta
aukio heettu a eiturverkunum bélgueydandi gigtarlyfja & nyru.

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

- Lyfjum sem hindra samlodun blédflagna og sérteekum seréténinendurupptékuhemlum: bau geta
aukio heattu & bleedingum i meltingarfeerum (sja kafla 4.4).

- Hjartaglykdsidum: Bélgueydandi gigtarlyf geta valdid versnun hjartabilunar, dregid Gr
gaukulsiunarhrada og aukid péttni glykdsioa i plasma.

- Litium: Visbendingar eru um hugsanlega haekkun & péttni litiums i plasma.

- Metotrexati: Visbendingar eru um hugsanlega haekkun a péttni metétrexats i plasma.

- Cikldsporini: Aukin hatta & eiturverkunum & nyru.

- Mifepristoni: Ekki skal nota bélgueydandi gigtarlyf i 8-12 daga eftir gjof mifepristons par sem
bolgueyodandi gigtarlyf geta dregid Ur ahrifum mifepristdns.

- Takrdlimus: Hugsanlega aukin hatta & eiturverkunum & nyru pegar bélgueydandi gigtarlyf eru
gefin dsamt takrélimus.



- Ziddvadini: Aukin heetta & eiturverkunum i bl6di pegar bdlgueydandi gigtarlyf eru gefin asamt
zidovadini. Visbendingar eru um aukna heettu a lioblaedingum og margul hja HIV jakveedum
dreyrasjuklingum sem fa samhlida medferd med zidévadini og ibapréfeni.

- Kindlén syklalyfjum: Upplysingar Ur dyrarannsoéknum benda til ad bolgueydandi gigtarlyf geti
aukio heettuna a krompum i tengslum vid notkun kindlin syklalyfja. Haetta & krémpum getur
verid meiri hja sjuklingum sem taka bolgueydandi gigtarlyf og kindlin.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Po ekki hafi verid synt fram & vanskdpunarvaldandi ahrif i dyrarannséknum skal fordast notkun

ibaprofens ef unnt er fyrstu 6 manudi medgongu.

Hindrun nymyndunar prostaglandins getur haft sleem ahrif & medgongu og /eda proska
fosturvisis/fosturs. Gogn ar faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar haettu & fosturlati,
hjartagéllum og kvidarklofi (e. gastrochisis) eftir notkun prostaglandin nymyndunar hemla snemma &
medgongu. Bein 4hetta 4 gdllum i harta- og @dakerfi jokst Ur minna en 1% i um 1,5%. Azttan er talin
aukast med staekkandi skdmmtum og lengd medferdar. Hja dyrum hefur gjof & prosaglandin
nymyndunar hemlum reynst valda aukinni tioni fosturlata fyrir og eftir hreiorun og fésturdauda. Ad
auki hefur verid greint fra aukinni tioni ymissa faedingagalla par med talio i hjarta- og &dakerfi hja
dyrum sem fengu prostaglandin nymyndunar hemla a liffeeramyndunarskeidi.

Fra og med 20. viku medgongu getur notkun ibapréfens 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 medferd er hett. bessu til vidbétar pa hafa borist tilkynningar
um prengingu i slagaedaras (ductus arteriosus) i kjélfarido & medferd & 6drum pridjungi
medgongu, sem ad mestu gekk til baka eftir ad medferd var hett. bess vegna & ekki ad gefa
ibapréfen a fyrsta og 6drum pridjungi medgoéngu & ekki ad gefa ibupréfen nema ad brynni
naudsyn. Ef ibapréfen er notad hja konu sem er ad reyna ad verda pungud eda er & fyrsta og
6drum pridjungi medgongu skal hafa skammtinn eins lagan og medferd eins stutta og
mogulegt er. Vid Utsetningu fyrir ibupréfeni i nokkra daga skal ihuga forburdareftirlit vid
legvatnspurrd og prengingu i slagedards fra og med 20. viku medgongu. Heetta skal notkun
ibuprofens ef legvatnspurrd eda prenging i slageedaras greinist.

A pridja prigjungi medgdngu geta allir prostaglandin nymyndunar hemlar Gtsett fostrid fyrir:

- eiturverkun a hjarta og lungu (6timabeer prenging/lokun slageedarasar og lungnahaprystingi);
- skertri nyrnastarfsemi (sja hér ofar);

Notkun vid lok medgdngunar getur Gtsett moédurina og nyburann fyrir:

- mdogulegri lengingu a bleedingartima, hindrun & samlodun bl6dflagna sem getur jafnvel komid
fram vid laga skammta;

- hindrun samdratta i legi sem seinkar eda lengir faedingu

par af leidandi & ekki ad nota ibUprofen & pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 5.3).
Brjostagjof
I takmorkudum rannséknum kemur ibapréfen fram i mjog Iagri péttni i brjéstamjolk og aukaverkanir &

brjéstmylking pvi oliklegar.

Frj6semi
Sja kafla 4.4 vardandi frjosemi kvenna.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

ibpréfen hefur engin eda Gveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla vid notkun radlagdra
skammta i radlagdan tima.



4.8 Aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fram vid skammtimanotkun ibapréfens i skommtum sem fést an
lyfsedils. Vid langtimamedferd langvinnra sjukdéma geta fleiri aukaverkanir komid fram.

Algengustu aukaverkanirnar tengjast meltingarfaeerum. Aukaverkanir eru ad mestu skammtahadar,
sérstaklega hattan & blaeedingu i meltingarvegi sem er had skammtasteerd og lengd medferdar.

Kliniskar rannséknir benda til pess ad notkun & ibaproéfeni, einkum i hdum skémmtum (2400 mg/dag)
getur tengst litillega aukinni hattu & segamyndun i slageedum ( t.d. hjartadrepi eda slagi), (sja kafla

4.4),

Aukaverkanir eru taldar upp eftir tioni:

M;jog algengar: >1/10

Algengar: >1/100 til <1/10

Sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100

Mjog sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000

Koma oérsjaldan fyrir: <1/10.000

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum

BI&d og eitlar
Koma orsjaldan fyrir:

Onamiskerfi
Ofnaemisvidbrogo!
Sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Tidni ekki pekkt:

Taugakerfi
Sjaldgefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Hjarta:
Koma orsjaldan fyrir:
Tidni ekki pekkt:

/Edakerfi:
Koma orsjaldan fyrir:

Meltingarfeeri

Truflanir & blédkornamyndun (bl6dleysi, hvitkornafaed, blodflagnafad,
bl6dfrumnafeed, kyrningahrap). Fyrstu einkenni eru: Hiti, seerindi i halsi,
grunn sar i munni, flensulik einkenni, mikil preyta, outskyrdar bleedingar og
mar.

Ofsakladi og kladi.

Alvarleg ofnemisvidbrdgd. Einkenni geta verid: broti i andliti, tungu og
barkakyli, madi, hradtaktur, lagprystingur (bradaofnaemi, ofsabjagur eda
alvarlegt lost). Versnun astma og berkjukrampa.

Vidbragd i 6ndunarvegi til ad mynda astma, versnun & astma, berkjukrampi
eda madi.

Hofudverkur.
Heilahimnubdlga? an sykingar.

Hjartabilun og bjagur
Kounis-heilkenni

Haprystingur.

Algengustu aukaverkanirnar eru i meltingarferum.

Sjaldgeefar:
Mjdg sjaldgeefar:
Koma orsjaldan fyrir:

Tioni ekki pekkt:

Lifur og gall
Koma orsjaldan fyrir:

Kvidverkur, dgledi, meltingartruflanir.

Nidurgangur, vindgangur, haeegdatregda og uppkost.

AEtisar, rof eda bleedingar i meltingarvegi, sortusaur, bl6dug uppkost,
stundum lifsheettuleg, einkum hja 6ldrudum (sja kafla 4.4). Sarmyndandi
munnbolga, magabolga.

Versnun séraristilbolgu og Crohns sjukdoms (sjé kafla 4.4).

Lifrarsjukdomar.



HUd og undirhud

Sjaldgeefar: Ymis konar hudutbrot.

Koma drsjaldan fyrir:  Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCAR) (p.m.t. regnbogarodasott,
flagningshddbolga (exfoliative dermatitis), stevens-johnson heilkenni
og hudpekjudrepslos)

Tioni ekki pekkt: Lyfjadtbrot med edsinfiklageri og alteekum einkennum (DRESS-heilkenni)).
Brad, dreifd hadutbrot med vilsublédorum (acute generalized exanthematous
pustulosis - AGEP).

Ljosnemisvidbroga.

Nyru og pvagfeeri

Koma drsjaldan fyrir: ~ Brad nyrnabilun, nyravortudrep, einkum vid langtimanotkun, i tengslum vid
haekkun pvagefnis i sermi og bjug.

Tioni ekki pekkt: Vanstarfsemi nyrna.

Rannsoknarnidrustddur:
Koma orsjaldan fyrir: ~ Minnkad gildi bl6drauda.

1Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum eftir medferd med iblpréfeni. Petta getur verid: (a)
Osérteek ofnaemisvidbrogd og bradaofnaemi, b) viobrdgd i dndunarvegi t.d. astmi, versnun astma,
berkjukrampar, madi eda c) ymis hudvidbrogd, t.d. kladi, ofsakladi, ofsabjligur og mjog sjaldan
flagningshudbdlga og blédruhtdbdlga (p.m.t. drep i hudpekju og regnbogarodi).

2Sjukdémsvaldandi verkunarpattur sem orsakast af lyfjum og veldur heilahimnabdlgu an sykingar er
ekki ad fullu pekktur. Hins vegar eru til upplysingar tengdar bolgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar
og heilahimnabdlgu &n sykingar bendir til ofneemisvidbragda (vegna timabundins sambands med
inntoku lyfs og brotthvarf einkenna eftir ad lyfjatoku heettir). Stok tilfelli einkenna heilahmnubdlgu an
sykinga (eins og hnakkastifleiki, hofudverkur, gledi, uppkdst, hiti eda vistarfirring) hafa sést & medan
medferd med ibuprofen stendur, hja sjuklingum med sjalfsofnemissjukdoma (eins og raudir Glfar,
blandadan bandvefssjukdoém (e. mixed connective tissue disease)).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Hja bérnum getur inntaka meira en 400 mg/kg valdid einkennum. Hja fullordnum er svorun vid
skdmmtum ekki eins afgerandi. Helmingunartimi vid ofskdmmtun er 1,5-3 Kklst.

Einkenni

Flestir sjuklingar sem taka magn af bolgueydandi gigtarlyfjum sem hefur kliniska pydingu finna ekki
fyrir 6orum einkennum en 6gledi, uppkdstum, uppmagalsverkjum eda i mjog sjaldgeefum tilfellum
nidurgangi. Eyrnasud, hofudverkur og blaedingar i meltingarvegi eru einnig hugsanleg. Vid alvarlegri
eitranir koma fram eiturverkanir & midtaugakerfi, sem svefnhofgi, stoku sinnum asingur og
vistafirring eda da. Stoku sinnum f4 sjuklingar krampa. Vid alvarlega eitrun getur
efnaskiptablédsyring komid fram og prétrombintimi/INR lengst, hugsanlega vegna truflana a virkni
storkupaétta i bl6dras. Brad nyrnabilun og lifrarskemmdir geta komid fram. Astmi getur versnad hja
astmasjuklingum.

Medferd

Veita skal einkennabundna studningsmedferd, m.a. vidhalda opnum dndunarvegi og hafa eftirlit med
hjartastarfsemi og lifsmérkum par til pau hafa ndd jafnveegi. Ihuga skal gjof lyfjakola til inntoku ef
sjuklingur kemur innan vid 1 klst. eftir ad hafa tekid inn magn sem hugsanlega getur valdid eitrun. Ef
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krampar verda tidir eda langvarandi skal medhdndla pa med gjof diazepams eda l6razepams i blazd.
Gefa skal berkjuvikkandi lyf vid astma.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Propionsyruafleidur, ATC-flokkur: MO1A EO1

ibaprofen er bolgueydandi gigtarlyf sem er propionsyruafleida og hefur verkun pess vid ad hindra
nymyndun prostaglandina verid stadfest. Ibupréfen dregur dr verkjum vegna bolgu, prota og hita hja
monnum. Ibdproéfen hindrar einnig & afturkraefan hatt samlodun blédflagna.

Klinisk gogn syna ad inntaka 400 mg af ibaprofeni getur gefid verkjastillingu i allt ad 8 Kist.

Nidurstédur rannsokna benda til pess ad ibuprdéfen kunni ad hemja ahrif litilla skammta af
asetylsalisylsyru & samlodun bléoflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. Nokkrar rannséknir &
lyfhrifum hafa leitt i 1j6s ad pegar stakir skammtar af 400 mg ibupréfeni voru teknir 8 klukkustundum
fyrir eda 30 minatum eftir hradlosandi asetylsalisylsyruskammt (81 mg), minnkudu ahrif
asetylsalisylsyru a myndun thromboxans eda samlodun blédflagna. P6 ad 6vissa sé um yfirfeerslu
pessara upplysinga yfir a kliniskar adstaedur, pa er ekki haegt ad atiloka moguleikann & pvi ad regluleg
og langvarandi notkun & ibupréfeni kunni ad draga ur hjartaverndandi ahrifum litilla skammta af
asetylsalisylsyru. Engin klinisk markteaek ahrif eru talin likleg vid notkun stakra skammta af ibGprofeni
(sja kafla 4.5).

5.2 Lyfjahvorf
ibtprofen frasogast vel Gr meltingarvegi. [bprofen er ad verulegu leyti bundid proteinum i plasma.

Alvofen Express inniheldur 400 mg af ibuprofeni leyst upp i vatnsseeknum leysi innan i gelatinhylki.
Vid inntku sundrast gelatinhylkid i magasafanum og losar uppleyst iblpréfenid sem frasogast strax.
Midgildi fyrir hAmarkspéttni i plasma naest u.p.b. 30 minatum eftir lyfjagjof pegar lyfio er tekid a
fastandi maga.

Midgildi fyrir hAmarkspéttni i plasma fyrir ibupréfentdflur neaest u.p.b. 1-2 Kist. eftir lyfjagjof. Viod
beinan samanburdi &4 400 mg ibapréfenhylkinu og 2 x 200 mg toéflum af frumlyfinu nadist midgildi
hamarkspéttni i plasma meira en tvisvar sinnum hradar fyrir fljétandi hylkid (32,5 min.) samanborid
vid toflurnar (90 min.). Hamarkspéttni i plasma geeti nadst heegar pegar lyfid er tekid med mat.

ibprofen er umbrotid i lifur i tvo adalumbrotsefni sem eru adallega skilin Gt um nyru, annad hvort
sem slik eda sem samtengi (conjugates) asamt hverfandi magni af ibGprofeni i 6breyttu formi.

Utskilnadur um nyru er hradur og fullkominn. Helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 2 klst.
Enginn marktaekur munur er & lyfjahvarfaferlinu hja éldrudum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar upplysingar er hafa pydingu adrar en paer sem hafa komid fram i 66rum koflum
samantektarinnar a eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Makrdgél 400
Sorbitandleat



Povidén K-30
Kaliumhydroxid
Hreinsad vatn

Gelatinmassinn inniheldur:
Gelatin

Makrogol 400

Sorbitél sorbitan lausn
Hreinsad vatn

Prentblek:

Gljalakk

Is6propylalkdhol

Svart jarnoxid (E172)

N-butylalkéhol

Prépylenglykdl (E1520)
Ammoniumhydroxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid haerri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alvofen Express 400 mg mjukum hylkjum er pakkad i pynnupakkningar med alpynnu og PVDC filmu
eda

pynnupakkningar med alpynnu og PVC filmu.

Hver askja inniheldur 10, 12, 20, 30 eda 50 hylKki i pynnu.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

A ekki vid.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Alvogen ehf.
Smératorgi 3

201 Kopavogur
Island

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/13/050/02



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. juni 2013.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. desember 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. febriar 2024.
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