Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Nurofen Apelsin 40 mg/ml mixtura, dreifa
Til notkunar hja bérnum fra 7 kg (6 méanada) til 40 kg (12 ara)
ibaprofen
ATH. sama lyf og Nurofen Junior Appelsin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nurofen Apelsin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nurofen Apelsin

Hvernig nota & Nurofen Apelsin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nurofen Apelsin

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Nurofen Apelsin og vid hverju pad er notad

ibaprofen tilheyrir flokki lyfja sem kallast bolgueydandi gigtarlyf. bessi lyf verka med pvi ad breyta
svorun likamans vid verkjum og haum hita. Nurofen Apelsin er til skammtimamedferdar vio:

o hita

o vaegum til midlungi alvarlegum verkjum

PU verdur ad tala vid leekni ef barninu pinu lidur ekki betur eda ef barninu lidur verr eftir 3 daga.
2. Adur en byrjad er ad nota Nurofen Apelsin

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki méa gefa Nurofen Apelsin brnum sem:

. eru med ofnaemi fyrir ibaprofeni eda 68rum svipudum verkjalyfjum (b6lgueydandi
gigtarlyfjum) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

. hafa einhvern tima fundid fyrir madi, astma, nefrennsli, prota i andliti og/eda hondum eda
ofsaklada eftir notkun acetylsalicylsyru eda annarra svipadra verkjalyfja (b6lgueydandi
gigtarlyfja)

o hafa einhvern tima fengid blaeedingar eda rof i meltingarvegi, i tengslum vid fyrri notkun
bolgueydandi gigtarlyfja

o eru med eda hafa haft endurtekin s&r i maga/skeifugdrn (aetisar) eda blaedingar (tvo eda fleiri
tilvik par sem blading eda sirmyndun hafa verid stadfest)

o eru med alvarlega lifrarbilun eda nyrnabilun

o eru med alvarlega hjartabilun

o eru med blaedingar i heila (bledingar i heilazedum) eda adrar virkar bleedingar



eru med blédstorknunarvandamal, par sem ibdpréfen getur lengt bleedingartima
eru med outskyradar truflanir & bléomyndun
eru med alvarlega ofpornun (vegna uppkasta, nidurgangs eda 6ndgrar vokvaneyslu)

Ekki méa nota lyfid 4 sidustu 3 manudum medgongu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Nurofen Apelsin er notad ef barnid:

er med sykingu — vinsamlegast lesid undir fyrirsdgninni ,,Sykingar* hér fyrir nedan.

er med akvedna arfgenga blédmyndunarsjukddéma (t.d. brada, slitrotta porfyriu)

pjéist af blddstorkurdskun

er med akvedna hudsjukdéma (rauda Glfa eda blandadan bandvefssjukdom)

er med eda hefur einhvern tima fengid parmasjukdoma (séraristilbélgu eda Crohns sjukdém) par
sem pessir sjukddmar geetu versnad

hefur einhvern tima haft eda er med haan blddprysting og/eda hjartabilun

er med skerta nyrnastarfsemi

er med lifrartruflanir. Vid langvarandi notkun Nurofen Apelsin parf reglulega ad fylgjast med
lifrargildum, nyrnastarfsemi og blédkornatalningu

Rédleggja skal ad geeta varudar ef onnur lyf eru tekin sem geta aukid hattuna & saramyndun eda
blaeedingum, svo sem barksterar til inntoku (svo sem prednisélon), lyf er pynna bl6did (svo sem
warfarin), sérteekir ser6tonin endurupptokuhemlar (lyf gegn punglyndi) eda lyf er hindra
samlodun bl6dflagna (svo sem acetylsalicylsyra).

tekur énnur bélgueydandi gigtarlyf (p.m.t. COX-2 hemlar svo sem celecoxib eda etoricoxib) par
sem fordast atti samhlida notkun pessara lyfja

Lagmarka méa aukaverkanir med pvi ad taka laegsta virka skammt i eins stuttan tima og hagt er.
Regluleg notkun (ymissa tegunda) verkjalyfja getur almennt valdid varanlegum
nyrnavandamalum. Ahzttan getur aukist vid likamlegt alag sem er tengt vid salt- og vokvatap.
pvi skal fordast slikt.

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

er med eda hefur haft astma eda ofnaemissjukdéma par sem madi getur komid fram

er med frjékornaofnaemi, sepa i nefi eda langvarandi teppandi éndunarfaerardskun par sem pa er
aukin heetta 4 ofnaemissvari. Ofnaemissvarid getur komid fram sem astmakast (svo kalladur
verkjalyfjaastmi), ofna@emisbjugur (Quincke‘s bjugur) eda ofsakladi

Radlagt er ad fordast notkun Nurofen Apelsin pegar bdrn hafa hlaupabélu.

hefur nylega gengist undir stéra skurdadgerd par sem laekniseftirlit er naudsynlegt

hefur ofpornad par sem hatta & nyrnavandamalum eykst hja ofpornuéum bérnum

Greint hefur verid fra bleedingum, sdramyndun eda rofi i meltingarfeerum, sem geta verid
banvan, vid notkun allra bdlgueydandi gigtarlyfja, hvenar sem er medan & medferd stendur,
med eda an vidvorunareinkenna eda fyrri ségu um alvarlega sjukdéma i meltingarfeerum. begar
blaeding eda sar koma fram i meltingarvegi atti strax ad haetta medferd. Hattan 4 blaedingum,
saramyndun, eda rofi i meltingarvegi er meiri vid notkun herri skammta bélgueydandi
gigtarlyfja, hja sjuklingum med sdgu um sér, einkum ef peim hafa fylgt bleedingar eda rof (sja
kafla 2 ,,Ekki mé& gefa Nurofen Apelsin®) og hj& 6ldrudum. Pessir sjuklingar &ttu ad hefja
medferd a legstu faanlegu skommtum. Thuga atti samhlida medferd med verndandi lyfjum (t.d.
misoprostdli eda proténpumpuhemlum) hja pessum sjuklingum og einnig peim sem purfa
samhlida medferd med lagum skdmmtum af aspirini, eda 6drum lyfjum sem liklegt er ad auki
ahattuna i meltingarvegi.

Sykingar

Nurofen Apelsin getur falid einkenni sykinga svo sem hita og verk. pvi er hugsanlegt ad Nurofen
Apelsin geti tafid videigandi medferd sykingar, sem getur leitt til aukinnar heettu & fylgikvillum. petta
hefur sést i tilvikum lungnabdlgu af véldum bakteriusykingar og hudsykinga af voldum bakteria i
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tengslum vid hlaupabolu. Leitid tafarlaust rada hja laekni ef petta lyf er notad & medan pd ert med
sykingu ef einkenni sykingarinnar eru pralat eda versna.

HUAdvidbrogd

Greint hefur verid fra alvarlegum hadviobrogoum i tengslum vid medfero med Nurofen Apelsin.
Heetta skal toku Nurofen Apelsin og leita tafarlaust til laeknis, ef einhver hudutbrot, slimhudarsar,
bl6drur eda dnnur einkenni ofnaemis koma fram, par sem petta geta verid fyrstu einkenni mjog
alvarlegra hudvidbragda. Sja kafla 4.

Bolgueydandi lyf og verkjalyf svo sem iblpréfen geta tengst svolitid aukinni heettu & hjartaéfalli eda
heilaslagi, sérstaklega vid notkun harra skammta. Ekki taka meira en radlagdan skammt og ekKki i
lengri tima en radlagt er.

pu skalt reeda medferdina vid leekninn eda lyfjafraeding adur en medferd med Nurofen Apelsin hefst ef
pu:
- ert med hjartavandamal p.m.t. hjartabilun, hjartadng (brjostverkur) eda ef pu hefur fengio
hjartaéafall, gengist undir hjaveituadgerd, verid med sjukdém i Gtleegum slagedum (lélegt
bl6dflaeoi i fotleggjum eda fotum vegna prongra eda tepptra slageeda) eda fengid slag af
einhverju tagi (p.m.t. slag sem ekki var alvarlegt (mini-stroke) eda skammvinnt blédpurrdarkast.
- ert med haan blddprysting, sykursyki, hatt kolesterdl, ségu um hjartasjukdéma eda slag i
fjolskyldunni eda reykir).

Leitadu rdda hja leekni &dur en pa notar Nurofen Apelsin ef einhver af ofangreindum adsteedum & vid
um barnid pitt.

Aldradir

Aldradir eiga aukaverkanir frekar a heaettu pegar peir taka bolgueydandi gigtarlyf, einkum per sem
koma fram i maga og pérmum. Sjuklingar med ségu um eiturverkanir i meltingarferum, einkum ef
peir eru aldradir, &ttu ad greina fra 6llum 6venjulegum einkennum fra kvid (einkum blaedingum fra
meltingarvegi), sérstaklega i upphafi medferdar.

Notkun annarra lyfja samhlida Nurofen Apelsin

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni
ad nota.

Nurofen Apelsin getur haft ahrif & 6nnur lyf og 6nnur lyf geta haft ahrif & Nurofen Apelsin. Til demis:
- segavarnarlyf (p.e. blédpynnandi/fyrirbyggja storknun t.d. aspirin/acetylsalicylsyra, warfarin,
ticlopidin)

lyf sem draga Ur haum bléoprystingi (ACE-hemlar t.d. captopril, beta-blokkar eins og atenoldl,
angiotensin-11 hemlar eins og losartan)

Sum oénnur lyf geta einnig haft ahrif & Nurofen Apelsin og Nurofen Apelsin getur haft ahrif & pau.
Leitio pvi alltaf rdda hja leekninum eda lyfjafraeedingi &dur en Nurofen Apelsin er notad med 6drum
lyfjum.

Lattu sérstaklega vita ef pu notar:

Onnur bolgueydandi gigtarlyf p.m.t. COX-2 hemla pvi ad pad getur aukio hettuna & aukaverkunum

Digoxin (vid hjartabilun) pvi ad ahrif digoxins geta aukist

Sykurstera (lyf sem innihalda kortison eda kortisonlik  pvi ad pad getur aukid hettuna & sdramyndun eda
efni) bledingum i meltingarvegi

Bloafloguhemjandi lyf pvi ad pad getur aukid heettuna a bledingum
Acetylsalicylsyru (lagskammta) pvi ad blddpynningarahrifin getu minnkad

Lyf til bl6dpynningar (s.s. warfarin) pvi ad ibaprdfen getur aukid &hrif lyfjanna
Fenytdin (vid flogaveiki) pvi ad ahrif fenytoins geta aukist



Sérhafda serotonin endurupptokuhemla (lyf vid
punglyndi)

Litium (lyf vid gedhvorfum og punglyndi)
Probenecid og sulfinpyrazon (lyf vid pvagsyrugigt)

Lyf vid haum bladprystingi og pvagraesandi lyf
(bjugtoflur)

Kaliumsparandi pvagresilyf, t.d. amilorid, kalium
canrenoat, spironolacton, triamteren

Methotrexat (lyf vid krabbameini eda gigt)
Tacrolimus og cyclosporin (6nemisbalandi lyf)

Zidovudin (lyf vid HIV/alnemi)

Salfonyldrealyf (sykursykilyf)
Kindlén syklalyf

Voriconazol og fluconazol (CYP2C9 hemlar) vid
sveppasykingum

Baclofen
Ritonavir

Amindglykosio

Notkun Nurofen Apelsin med afengi

Pvi pad getur aukid hattuna a bleedingum i
meltingarvegi

pvi ad ahrif litiums geta aukist
pvi ad utskilnadi ibuprofens getur seinkad

pvi ad ibUprdfen getur dregid ur &hrifum lyfjanna og
heetta fyrir nyru getur aukist

pvi ad pad getur leitt til bl6okaliumhakkunar

pvi ad ahrif methotrexats geta aukist
pvi ad nyru geta ordid fyrir skemmdum

pvi ad notkun Nurofen Apelsin getur leitt til aukinnar
haettu & bledingum i 1id eda bledingum sem leida til
bolgu hja HIV-jakvaedum sjaklingum med dreyrasyki

Pvi ad pad getur haft ahrif & blodsykursgildi
Pvi ad heetta 4 krampa getur aukist

bvi ad ahrif iblprofens geta aukist. Thuga atti leekkun
skammta af ibdpréfeni, einkum pegar hair skammtar

af ibuprdfeni eru gefnir med annadhvort voriconazoli
eda fluconazoli

Baclofen eitrun getur komid fram eftir ad notkun
ibaprofens hefst

Ritonavir getur aukid plasmapéttni bélgueydandi
gigtarlyfja

Bélgueydandi gigtarlyf geta minnkad Utskilnad
aminoglykaésioa

Ekki skal neyta afengis & medan Nurofen Apelsin er notad. Akvednar aukaverkanir, eins og paer sem
hafa ahrif & meltingarveginn eda midtaugakerfid geta verid liklegri pegar afengi er notad samtimis

Nurofen Apelsin.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Medganga

Ekki ma taka petta lyf a sidustu 3 manudum medgongu. Fordist notkun lyfsins fyrstu 6 manudi

medgdngunnar, nema laeknirinn rddleggi annad.

Brjdstagjof

Adeins litid magn af iblpréfeni og nidurbrotsefnum pess berast i brjostamjolk. Nota ma Nurofen
Apelsin vid brjostagjof ef pad er notad i rddldgdum skdmmtum og i eins stuttan tima og hegt er.

Frjosemi

Nurofen Apelsin tilheyrir flokki bolgueydandi gigtarlyfja, sem geta skert frjosemi hja konum. pessi

ahrif ganga til baka pegar notkun lyfsins er heett.

Akstur og notkun véla

Vid skammtimanotkun hefur petta lyf engin eda 6veruleg ahrif & haefnina til aksturs og notkunar véla.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

o Nurofen Apelsin inniheldur fljétandi maltitél. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid leekni &0ur en lyfid er notad.

o Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.

o Hitaeiningar: 2,3 kkal/g af maltitoli.

Nurofen Apelsin inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem

nast natriumlaust.

Nurofen Apelsin Appelsin:

o Lyfid inniheldur mjég litio magn af glateni (Gr hveitisterkju). Pad er talid ,,gldtenlaust* og mjog
oliklegt er ad pad valdi 6pagindum hja sjuklingum med glatendpol.

o Ein 5 ml skammtaeining inniheldur ekki meira en 0,315 mikrogromm af gluteni.

o peir sem hafa ofneemi fyrir hveiti (ekki pad sama og glutendpol) eiga ekki ad taka lyfid.

3. Hvernig nota & Nurofen Apelsin

Taktu alltaf lyfid ndkvaemlega eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt pér. Ef ekki er ljost
hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Leitast skal vio ad nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt er til ad lina einkenni
Leitadu tafarlaust rada hja laekni ef p ert med sykingu ef einkenni sykingarinnar (svo sem sétthiti og
verkur) eru pralat eda versna (sja kafla 2).

Venjulegur skammtur vid verk og hita:

Pyngd barns (aldur) Hve mikio? Hve oft & 24 klst.?*
7-9 kg (6-11 méanada) 1,25 ml (jafngildir 50 mg af 3 til 4 sinnum
ibaprafeni)
10-15 kg (1-3 éra) 2,5 ml (jafngildir 100 mg af 3 sinnum
ibapréfeni)
16-19 kg (4-5 ara) 3,75 ml (jafngildir 150 mg af 3 sinnum
ibaprofeni)
20-29 kg (6-9 ara) 5 ml (jafngildir 200 mg af 3 sinnum
ibapréfeni)
30-40 kg (10-12 ara) 7,5 ml (jafngildir 300 mg af 3 sinnum
ibapraéfeni) (notid sprautuna tvisvar:
5ml+2,5ml)

*Skammta skal gefa & u.p.b. 6 til 8 kist. fresti.
Notkun hja bérnum yngri en 6 manada eda undir 7 kg er ekki radlogo.

Raodlagt er ad gefa sjuklingum sem eru viokvaemir i maga Nurofen Apelsin med mat.
Varud: notid ekki staerri skammt en gefinn er upp.

Adferd vid lyfjagjof med sprautunni

Til inntoku

1. Hristid floskuna vel.

2. Fjarlaegid lokid af fléskunni med pvi ad prysta pvi nidur og snda pvi rangselis.
3. Prystid sprautunni akvedid inn i innstunguna (gatid) i halsi floskunnar.




4, Hvolfid floskunni til ad fylla sprautuna. Haldid sprautunni & sinum stad og dragid stimpilinn
varlega nidur og dragid dreifuna ad réttu merki a sprautunni.

Snuid fléskunni rétt og fjarlegid sprautuna dr innstungunni med pvi ad snda sprautunni varlega.
Setjid enda sprautunnar inn i munn barnsins. Prystid stimplinum hagt nidur og losid dreifuna
rélega. Setjio lokid aftur & eftir notkun. bvoid sprautuna med volgu vatni og leyfid henni ad
porna. Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

o o

Lengd medferdar
petta lyf er adeins til skammtimanotkunar. Ef pérf er a notkun lyfsins lengur en i 3 daga eda
einkenni versna skal leita leeknis.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um:
Ef of stor skammtur af Nurofen Apelsin hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid
skal hafa samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni geta medal annars verid égledi, magaverkur, uppkost (getur innihaldid bldd), bleedingar i
meltingarvegi, hofudverkur, eyrnasud, ringlun og skjalftakenndar augnhreyfingar (augntin) eda
nidurgangur i sjaldgaefum tilfellum. Auk pess hefur vid stéra skammta verid tilkynnt um svima,
pokusyn, eyrnasud, lagprysting, 6rvun, vistarfirringu, da, bl6dkaliumhakkun, lengdan
préprombintima/INR, brada nyrnabilun, lifrarskemmd, dndunarbzlingu, bldma og versnun astma hja
astmasjuklingum. Greint hefur verid fra syfju, brjostverk, hjartslattaronotum, medvitundarleysi,
krémpum (adallega hja bdrnum), méttleysi og svima, bl6di i pvagi, kuldatilfinningu og erfidleikum vid
ondun.

Ef pu eda barnid pitt gleymir ad taka Nurofen Apelsin:

EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pa gleymir ad taka
eda gefa skammt, taktu hann eda gefou um leid og pu manst eftir og taktu sidan eda gefou naesta
skammt samkveemt skammtatéflunni sem lyst er hér ad framan.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Lagmarka méa aukaverkanir med pvi ad nota leegsta virka skammt i eins stuttan tima og hagt er til ad
medhdndla einkenni. Barnid geeti fengid einhverja af pekktum aukaverkunum bolgueydandi
gigtarlyfja. Ef pad gerist, eda ef pu hefur ahyggjur, skalt pa heetta ad gefa barninu lyfid og reeda vid
leekninn eins fljétt og haegt er. Aldradir einstaklingar sem nota lyfid eiga vandamal er tengjast
aukaverkunum frekar & haettu.

HATTU AD NOTA Iyfid og leitadu til leeknis an tafar ef barnid feer:

o einkenni magablaedingar svo sem: verulega kvidverki, svartar tjorukenndar haegdir, kastar upp
bl6di eda dokkum 6gnum sem lita Ut eins og kaffikorgur.

o einkenni mjog sjaldgeefra en alvarlegra aukaverkana svo sem versnun astma, 6Utskyrd
blisturshljod vid ndun eda maedi, proti i andlitinu, tungu eda halsi, éndunardrdugleikar, or
hjartslattur, bl6aprystingsfall sem veldur losti. bau geta komid fram jafnvel vid fyrstu notkun
lyfsins. Ef einhver pessara einkenna koma fram skal strax hafa samband vid leekni.

o alvarleg vidbrogd i hud svo sem Gtbrot um allan likamann, fldgnun eda blédrumyndun & had.

Lattu leekninn vita ef barnid feer einhverjar eftirtalinna aukaverkana, par versna eda pa verdur

var/vor vid einhver ahrif sem ekki eru talin upp.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o maga- og parmadpagindi eins og brjostsvidi, magaverkur og 6gledi, meltingartruflanir,
nidurgangur, uppkdst, vindgangur og haegdatregda og litils hattar bleeding i maga og/eda
pérmum sem getur valdid blédleysi i einstaka tilvikum.



Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

sér, rof eda blaeeding i meltingarvegi, munnséarabdlga, versnun & parmasjukdémi sem fyrir er
(ristilbolga eda Crohn‘s sjukdomur), magabdlga.

truflanir i midtaugakerfi eins hdfudverkur, sundl, svefnleysi, ssingur, pirringur eda preyta.
sjontruflanir.

ymis huoutbrot.

ofnaemisvidbrogd med ofsaklada og klaoa.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

eyrnasuo.

aukin péttni pvagefnis i bl6di, verkur i sidum og/eda kvidi, bl6d i pvagi og hiti geta verid
einkenni um nyrnaskada (nyravortudrep).

aukin péttni pvagsyru i bl4ai.

leegri gildi blddrauda.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

vélindabolga, brisbélga og myndun pindar-likra prenginga i pérmum.

hjartabilun, hjartadfall og proti i andliti eda & héndum (bjugur).

minni pvaglat en venjulega og proti (einkum hja sjuklingum med haan blddprysting eda skerta
nyrnastarfsemi), proti (bjagur) og skyjad pvag (nyrungaheilkenni); nyrnaboélgusjukdémur
(millivefsholga nyra) sem getur leitt til bradrar nyrnabilunar. Ef eitthvert ofannefndra einkenna
kemur fyrir eda ef pér liour almennt illa skaltu heetta ad taka Nurofen Apelsin og leita rada hja
leekninum pegar i stad pvi ad petta geetu verid fyrstu merki um nyrnaskemmdir eda nyrnabilun.
gedrofseinkenni, punglyndi.

har bl6dprystingur, edabdlga.

hjartslattaronot.

starfstruflun i lifur, lifrarskemmdir (fyrstu merki geetu verid aflitun hudar), einkum vid
langtimamedfero, lifrarbilun, brad lifrarbélga.

truflanir & myndun bl6dfrumna — fyrstu merki eru sotthiti, seerindi i halsi, grunn sar i munni,
flensulik einkenni, verulegt prottleysi, blodnasir og bleedingar og dutskyrt mar i had. T slikum
tilfellum skal stédva medferd pegar i stad og radfaera sig vid lekni. Ekki ma nota verkjalyf eda
lyf sem laekka hita (hitaleekkandi lyf) an fyrirmeela laeknis.

alvarlegar sykingar i htidé og mjukvefjavandamal & medan & hlaupabélusykingu stendur.
versnun bélgu sem tengist sykingum (t.d. drepmyndandi fellsb6lgu) i tengslum vid notkun
akvedinna bélgueydandi gigtarlyfja hefur verid lyst. Ef merki um sykingu koma fram eda
versna skal leita til l&eknisins pegar i stad. Kanna parf hvort porf er & medferd gegn
sykingunni/syklalyfjamedfero.

einkenni heilahimnubolgu &n sykingar med hnakkastifleika, hofudverk, égledi, uppkdstum, hita
eda skertri medvitund hafa komid fram vid notkun ibapréfens. Sjaklingar med
sjalfsofnemissjukdéma (rauda Ulfa, blandadan bandvefssjukdom) geta verid i meiri hattu.
Hafio samband vid laekni pegar i stad ef slikt gerist.

alvarleg hudviobrogd, s.s. hudutbrot med roda og blédrum (t.d. Stevens-Johnson heilkenni,
regnbogarodi, hudpekjudrepslos/Lyell heilkenni), harlos (alopecia).

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)

vidbrogd i dndunarvegi sem eru m.a. astmi, berkjukrampar eda madi.

alvarleg viobrégd i hud sem kollud eru DRESS-heilkenni geta komid fram. Einkenni DRESS
eru medal annars: Gtbrot i hao, hiti, bolgnir eitlar og fjélgun raudkyrninga (ein tegund hvitra
blédkorna).

raud hreistrud Gtbreidd Gtbrot med bolum undir hddinni og blédrum adallega i hadfellingum, &
bol og efri Gtlimum asamt hita vio upphaf medferdar (brad Gtbreidd graftarGtpot). Haetta skal
notkun Nurofen Apelsin ef pessi einkenni koma fram og leita tafarlaust til leeknis. Sja einnig
kafla 2.

had verdur viokveem fyrir ljosi

Lyf eins og petta getur tengst litillega aukinni hettu & hjartaaféllum (hjartadrepi) eda heilaslagi.
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nurofen Apelsin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og midanum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Geymid vid lagri hita en 25°C.

Geymslupol eftir ad glasid hefur verid opnad: 6 manudir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nurofen Apelsin inniheldur

Virka innihaldsefnid er ibapréfen. Hver ml af mixtaru, dreifu inniheldur 40 mg af ibuprofeni.
Onnur innihaldsefni eru sitronusyrueinhydrat, natriumsitrat, natriumklIorid, natriumsakkarin,
polysorbat 80, domifenbromid, fljotandi maltitdl, glycerdl, xanthan gimmi, appelsinubragdefni (sem
inniheldur hveitisterkju) og hreinsad vatn.

Lysing & atliti Nurofen Apelsin og pakkningastzerdir

Nurofen Apelsin er beinhvit, seigfljotandi, dreifa med appelsinubragdi.

Hvert glas inniheldur 30 ml, 50 ml, 100 ml eda 150 ml.

I pakkningunni er sprauta (5 ml sprauta kvérdud vid 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml og 5 ml).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg
Danmork

Framleidandi:

RB NL Brands B.V.
WTC Schiphol Airport
Schiphol Boulevard 207
1118 BH Schiphol
Holland


http://www.lyfjastofnun.is/

Samhlida innflutningur

Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kopavogi.

Merking: Lyfja hf., Képavogi.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Nurofen Apelsin :

pyskaland Nurofen Junior Fieber-und Schmerzsaft Orange 40mg/ml Suspension zum
Einnehmen
Austurriki Nureflex Junior Orange 4% Suspension zum Einnehmen
island Nurofen Junior Appelsin
Noregur Nurofen 40mg/ml mikstur, suspensjon med appelsinsmak
Svipjéo Nurofen Apelsin, 40 mg/ml, Oral suspension

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2021.



