VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
[ hverjum ml af lausninni eru 5 mg ibuprofen.
[ hverri 2 ml lykju eru 10 mg ibtprofen.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus eda litils hattar gulleit lausn.

Syrustigid er 7,5 til 8,5 og 6smolalstyrkur er 280 til 320 mOsm/kg.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meodferd vegna opinnar slagaedarasar, sem hefur ahrif a blodflaedi hja fyrirburum sem fadast innan 34 vikna
medgoéngu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Ibuprofen Gen.Orph 4 adeins ad nota a vokudeildum undir eftirliti reynds sérfreedings i nyburaleekningum.
Skammtar

Ein medferdarlota er skilgreind sem prjar inndeelingar af Ibuprofen Gen.Orph a 24 klst. fresti i blazd. Fyrsta
inndaelingin er gefin 6 klst. eftir fedingu.

Skammtar ibaprofens fara eftir likamspyngd samkveaemt eftirfarandi:

- Fyrsta inndeling: 10 mg/kg

- Onnur og pridja inndzling: 5 mg/kg.

Vi0 pvagleysi eda stadfesta pvagpurrd eftir fyrsta eda annan skammt, a ad bida med ad gefa nasta skammt
par til pvagframleidsla er aftur ordin edlileg.

Ef slagaedaras lokast ekki 48 klist. eftir sidustu inndaelingu eda ef hun opnast aftur, getur 6nnur medferdarlota
med premur skommtum verid naudsynleg.

Ef astand er obreytt eftir adra medferdarlotu, getur skurdadgerd a slagacdaras verio naudsynleg.
Lyfjagjof

Eingoéngu til notkunar i blaaed.

Ibuprofen Gen.Orph 4 ad gefa med stuttu innrennsli & 15 minatum, helst 6pynnt.

Taka parf tillit til heildarvokvamagns a sélarhring vio utreikning 4 heildarvokvamagni sem notad er vid
inndeelingu. Sja leidbeiningar um medhondlun lyfsins fyrir lyfjagjof i kafla 6.6.



4.3 Frabendingar

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

- Lifshaettuleg syking

- Virk bleding, einkum innan héfudkipu eda bleding fra meltingarferum

- Blooflagnafaed eda blodstorkuvandamal

- Alvarleg nyrnabilun

- Meofaeddur hjartagalli pegar naudsynlegt er ad slagadaras sé opin til pess ad tryggja fullnaegjandi
blodfladi til lungna og Ut i hringrasina (t.d. medfaedd lungnaslagadarlokun, alvarleg Fallots ferna,
meginadarprenging (coarctation of the aorta))

- Staodfest garnar- og ristilbolga med drepi eda ef grunur leikur 4 garnar- og ristilbolgu med drepi

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Fyrir Ibuprofen Gen.Orph gjof a ad gera fullnsegjandi hjartadmskoOun til pess ad ganga Ur skugga um ad
opin slagaedaras, sem hefur ahrif 4 blooflaedi sé til stadar og til pess ad utiloka lungnahaprysting og
medfaedda hjartabilun sem krefst pess ad slagadaras sé opin.

bar sem fyrirbyggjandi notkun fyrstu prja daga eftir feedingu (notkun hefst innan 6 klst. eftir feedingu) hja
fyrirburum sem faedast innan vid 28 vikna medgdngu tengist aukaverkunum tengdum lungum og nyrum, a
ekki ad nota Ibuprofen Gen.Orph fyrirbyggjandi (sja kafla 4.8 og 5.1) 6hao lengd medgongu. Einkum var
greint fra alvarlegum blodildisskorti med lungnahaprystingi hja premur ungbérnum innan klukkustundar eftir
fyrsta innrennsli sem gekk til baka innan 30 mintutna eftir a0 medferd med nituroxidi til inndndunar hofst.

Ef blodildisskortur a sér stad medan 4 Ibuprofen Gen.Orph innrennslisgjof stendur eda eftir ad henni er lokid
skal fylgjast naid med blodprystingi i lungum.

Par sem synt hefur verid fram & in vitro ad ibuprofen klyfur biliribin fra albamini, getur heetta a
gulufarstaugakvilla (kernicterus) hja fyrirburum verid aukin (sja kafla 5.2). bvi & ekki ad nota ibuprofen hja

ungboérnum med greinilega bilirabinhakkun i bl6di.

bar sem ibuprofen er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) getur pad dulid venjuleg einkenni um sykingu. bvi
parf ad nota Ibuprofen Gen.Orph med varud pegar syking er til stadar (sja einnig kafla 4.3).

Ibuprofen Gen.Orph parf ad gefa varlega til pess ad fordast ad lyfid lendi utan @dar og geti hugsanlega valdid
ertingu i vefjum.

bar sem ibuprofen getur hamlad samlodun bloédflagna parf ad fylgjast med einkennum um blaedingar hja
fyrirburum.

bar e0 ibuprofen kann ad draga Ur Gthreinsun aminoglykosida er meelt med nakvaemu eftirliti med
sermispéttni peirra medan a samhlida gjof med ibuprofeni stendur.

Réodlagt er ad fylgjast vel med starfsemi nyrma og meltingarfzera.

Alvarleg hudvidbrogd

Greint hefur verid fra alvarlegum htdviobrogdum, i tengslum vid notkun bolgueydandi verkjalyfja (NSAID-
lyfja), sumum hverjum banvaenum, svo sem skinnflagningsbolgu, Stevens-Johnsons heilkenni og
eitrunardreplosi hudpekju i mjog sjaldgaefum tilfellum (sja kafla 4.8). Hettan 4 pessum vidbrogdum virdist
vera mest snemma & medferdartima. Yfirleitt koma fyrstu einkenni fram innan manadar fra pvi medferd
hefst. Greint hefur verid fra bradum utbreiddum graftaratpotum (AGEP) 1 tengslum vid notkun lyfja sem
innihalda ibupréfen. Haetta 4 notkun ibuprofens strax og fyrst verdur vart vio einkenni alvarlegra
hudvidbragda, svo sem hudutbrot, slimhudarsar eda 6nnur merki um ofnami.

Hja fyrirburum sem faeddust innan vid 27 vikna medgongu var tidni lokunar slagaedarasar (33 til 50%) lag
vid radlagda skammta (sja kafla 5.1).

Natrium



Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 2 ml, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki er melt med ad Ibuprofen Gen.Orph sé notad samhlida eftirfarandi lyfjum:

- bvagrasilyf: ibuprofen getur dregio ur dhrifum pvagraesilyfja; pvagraesilyf geta aukid heettu 4
eiturahrifum a nyru af voldum boélgueydandi verkjalyfja, pegar um vessapurrd er ad reda.

- Segavarnarlyf: iblprofen getur aukio ahrif segavarnarlyfja og aukid hattu a blaedingum.

- Barksterar: ibuprofen getur aukid hattu 4 bledingu fra meltingarfaerum.

- Nituroxid: par sem badi lyfin hamla starfsemi blodflagna getur samsetningin aukid heettu a
blaeedingum.

- Onnur bélgueydandi verkjalyf: fordast 4 ad nota fleiri en eitt bolgueydandi verkjalyf samtimis vegna
aukinnar hattu a aukaverkunum.

- Amindglykodsid: par ed ibuprofen kann ad draga ur uthreinsun amindglykdsida kann samhlida gjof
peirra ad auka hattu 4 nyrnaskemmdum og heyrnarskemmdum (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

A ekki vid.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Nu eru nidurstodur fra u.p.b. 1.000 fyrirburum haldbzarar badi Ur birtum rannséknum og r kliniskum
rannsoknum med ibaprofeni. Erfitt er ad meta orsakasamband aukaverkana hja fyrirburum par sem paer geta

eins tengst breyttu blodflaedi sem er afleiding opinnar slagadarasar eins og beinum ahrifum ibtprofens.

Tafla med samantekt 4 aukaverkunum

Eftirtaldar aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru flokkadar samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum
og tidni. Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog 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 orsjaldan fyrir

(< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gdognum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. - Tafla meo samantekt 2 aukaverkunum

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
BI060 og eitlar Mjog algengar Blooflagnafaed,
daufkyrningafaed
Taugakerfi Algengar Blading i heilaholi,
vefmeyra i hvitu umhverfis heilahol,
(periventricular leukomalacia)
Ondunarfzeri, brjésthol og Mjog algengar Berkjumisproski* (bronchopulmonary
midmaeti dysplasia)
Algengar Lungnablading
Sjaldgaefar Blooildisskortur*
Meltingarfeeri Algengar Garna- og ristilbolga med drepi,
rof & pormum
Sjaldgaefar Bla0ding fra meltingarfaerum
Tidni ekki pekkt Rof 4 maga
H0 og undirhud Tidni ekki pekkt Brad utbreidd graftartiitbot (AGEP)
Nyru og pvagferi Algengar bvagpurrd,




vokvasofnun,
blod i pvagi
Sjaldgaefar Brao nyrnabilun
Rannsoknanidurstodur Mjog algengar Hakkad kreatinin i bl6di, bléonatriumlaekkun

*sj& hér ad nedan

[ kliniskum rannsoknum med lyfi til lakningar hja 175 fyrirburum sem feeddust innan 35 vikna medgongu
var tidni berkjumisproska eftir 36. viku (post-conceptional) 13/81 (16%) fyrir indometasin midad vid 23/94
(24%) fyrir ibuprofen.

begar ibuprofen var gefid fyrirbyggjandi i kliniskum rannsoknum a fyrstu 6 klst. eftir faedingu var greint fra
alvarlegum blodildisskorti med lungnahaprystingi hja premur fyrirburum med laegri medgongualdur en

28 vikur. Petta atti sér stad innan einnar klukkustundar fra fyrsta innrennsli og gekk til baka innan 30 minttna
eftir innondun nituroxios. Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra lungnahaprystingi pegar
ibuprofen var gefid fyrirburum til medferdar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Ekki hefur verid greint frd ofskdmmtun eftir gjof ibuprofens i blazed hja fyrirburum.

Samt sem adur hefur ofskdmmtun verid 1yst hja ungbdrnum og bérnum sem hafa fengid ibuprofen til inntdku
og hefur eftirfarandi komio fram: Beeling 4 midtaugakerfi, krampar, meltingartruflanir, haegur hjartslattur,
lagprystingur, 6ndunarstddvun, 6edlileg nyrnastarfsemi, blod i pvagi.

Greint hefur verid fra alvarlegri ofskommtun (allt ad meira en 1.000 mg/kg) sem leiddi til das,
efnaskiptablodsyringar og skammvinnrar nyrnabilunar. Sjuklingarnir nddu sér allir eftir hefobundna medferd.
Adeins eitt daudsfall hefur verid skrad: Ofskdmmtun eftir 469 mg/kg hja 16 ménada barni leiddi til
andnaudar med krompum og asvelgingarlungnabdlgu sem leiddi til dauda.

Vi0 ofskommtun ibtuprofens er studningsmedferd adallega beitt.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur hjartalyf, ATC-flokkur: CO1 EB16.

buprofen er bolgueydandi verkjalyf med bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi eiginleika. [buprofen
er handhverf blanda af S(+) og R(-) handhverfum. In vivo og in vitro rannsoknir benda til ad klinisk verkun
s¢ af voldum S(+) handhverfunnar. [bupréfen er 6sértekur cyklooxygenasahemill, sem dregur ar myndun
prostaglandina.

bar sem prostaglandin taka patt i ad vidhalda slageedaras eftir feedingu er talid ad pessi ahrif séu
adalverkunarhattur ibuprofens vio pessa abendingu.

[ skammtahadri rannsokn & ibupréfeni hja 40 fyrirburum var tidni lokunar slagedarasar eftir skammta
samkvemt skammtadetluninni 10-5-5 mg/kg 75% (6/8) hja fyrirburum sem faeddust eftir 27 til 29 vikna
medgongu og 33% (2/6) hja fyrirburum sem faeddust eftir 24 til 26 vikna medgongu.

Fyrirbyggjandi notkun fyrstu prja daga eftir feedingu (hefst innan 6 klst. eftir feedingu) hja fyrirburum sem
feeddust innan 28 vikna medgdngu tengdist aukinni tidni nyrnabilunar og aukaverkunum tengdum lungum
m.a. blédildisskorti og lungnahaprystingi, lungnabladingu, samanborid vid notkun til laekningar. A hinn
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

boginn er minni tioni IIL.-IV. stigs bleedinga 1 heilaholi hja nyburum, sem og leegri tidni fyrirbindinga med
skurdadgerd pegar ibuprofen er notad fyrirbyggjandi.

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing

bratt fyrir mikinn breytileika hja fyrirburum er hamarks plasmapéttni i kringum 35-40 mg/1 eftir 10 mg/kg
hledsluskammt sem og eftir sidasta vidhaldsskammt 6had aldri og pvi hversu 16ng medgangan var. 24 klst.
eftir sidasta skammt sem var 5 mg/kg er péttnin i kringum 10-15 mg/1.

béttni S-handhverfa i plasma er miklu heerri en péttni R-handhverfa, sem endurspeglar hradan umsniining R-
formsins i S-form i svipudum hlutféllum og hja fullordnum (60%).

Dreifingarraimmal (apparent volume of distribution) er ad medaltali 200 ml/kg (62 til 350 samkvamt ymsum
rannsoknum). Dreifingarrimmal midholfs (central volume of distribution) getur verid had astandi
slagaedardsar og minnkar eftir pvi sem hun lokast.

In vitro rannsoknir benda til bess ad ibprofen s¢ mikid bundid albumini { plasma eins og dnnur
bolgueydandi verkjalyf, pott bindingin sé marktaekt minni (95%) en hja fullordnum (99%). Ibuproéfen keppir
vid bilirabin um albuminbindingu i sermi nybura og pvi getur magn 6bundins bilirubins aukist vid hda péttni
ibuprofens.

Brotthvarf

Hradi brotthvarfs er greinilega laegri en hja eldri bérnum og fullordnum, helmingunartimi brotthvarfs er
metinn u.p.b. 30 kist. (16-43). Uthreinsun beggja handhverfa eykst med lengri medgongu i pad minnsta a
bilinu 24-28 vikna medgongu.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Hja fyrirburum dregur ibuprofen marktaekt ur péttni prostaglandina og umbrotsefna peirra i plasma, einkum
PGE2 og 6-ket6-PGF-1-alfa. Lag péttni hélst i allt ad 72 klst. hja nyburum sem fengu prja skammta af
ibuprofeni, enduraukning kom aftur 4 méti 1 1j6s 72 klst. eftir adeins einn skammt af ibaprofeni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem skipta mali vardandi 6ryggi eru fyrir hendi fyrir utan peer sem fram koma
i pessari samantekt a eiginleikum lyfsins. Fyrir utan rannsokn 4 bradum eiturahrifum hafa engar rannséknir
verid gerdar 4 ungum dyrum med ibuproéfeni.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Trometamol

Natriumklorio

Natriumhydroxio (til pess ad stilla pH)
Saltsyra (til pess a0 stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru 1 kafla 6.6. Ekki ma nota klérhexidin til
a0 sotthreinsa stit lykjunnar vegna pess ad pad samrymist ekki Ibuprofen Gen.Orph lausninni.

Ibuprofen Gen.Orph lausn ma ekki komast i snertingu vid stirar lausnir eins og akvedin syklalyf eda
pvagresilyf. Innrennslisslonguna parf ad hreinsa milli mismunandi lyfjagjafa (sja kafla 6.6).
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6.3 Geymslupol

3 ar.
Til ad koma 1 veg fyrir hugsanlega 6rverumengun 4 ad nota lyfid strax eftir opnun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml lausn { litlausri glerlykju af tegund 1.

Ibuprofen Gen.Orph er i pakkningum med fjorum 2 ml lykjum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Eins og vid a um 61l stungulyf 4 ad skoda Ibuprofen Gen.Orph lykjur fyrir notkun med tilliti til agna og ganga
ur skugga um ad lykjan sé heil. Lykjurnar eru einnota og 6notudu innihaldi a a0 fleygja.

bess vegna er maelt med notkun 60% etandls eda 70% isopropylalkohols til ad sotthreinsa lykjuna fyrir
notkun.

Vi0 sétthreinsun stits lykjunnar med sotthreinsandi efni verdur lykjan ad vera ordin algjorlega purr 4dur en
hun er opnud til pess ad fordast samverkan vid Ibuprofen Gen.Orph-lausnina.

bad magn sem a a0 gefa ungbarni er akvedio ut fra likamspyngd og er gefid med stuttu innrennsli 1 blazd i
15 minttur, helst 6pynnt.

Eingdngu ma nota natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn eda glukdsa 50 mg/ml (5%) stungulyf,
lausn 1 PVC-lausum poka til ad stilla inndeelingarrammal.

Taka parf tillit til heildarvokvamagns a s6larhring vid utreikning 4 heildarvokvamagni sem notad er vid
inndaelingu. Yfirleitt er hAmarksmagn 80 ml/kg/s6larhring fyrsta dag eftir faedingu, sem ma auka smam
saman nastu 1-2 vikur (u.p.b. 20 ml/kg feedingarpunga/sélarhring) i hamarksmagn sem er 180 ml/kg
faedingapunga/solarhring.

Fyrir og eftir gjof Ibuprofen Gen.Orph 4 ad hreinsa innrennslisslonguna 1 15 minatur med 1,5-2 ml af
natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) eda glukosa 50 mg/ml (5%), stungulyfi, lausn i PVC-lausum poka til ad fordast
snertingu vi0 sarar lausnir.

Onotadri lausn i opinni lykju 4 ad fleygja.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline

92213 Saint Cloud Cedex

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1791/001



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. febraar 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.emea.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu./

VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard

26250 Livron-sur-Drome

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og fram

kemur 1 dztlun um dhettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 aatlun um

ahaettustjornun sem akveodnar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um dheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar

berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna pess ad mikilveegur
afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dhzaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml stungulyf, lausn
ibupréfen

2. VIRK(T) EFNI

I: hverjum ml eru 5 mg ibuprofen.
I'hverri 2 ml lykju eru 10 mg ibaprofen.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: trometamol, natriumklérid, natriumhydroxid, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 x 2 ml lykjur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 blaed med stuttu innrennsli
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Lyfi0 4 ad nota strax til a0 koma i veg fyrir 6rverumengun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Gen.Orph
185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1791/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

MIDPI A GLERLYKJU

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml stungulyf, lausn
ibuprofen
iv.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Sja fylgiseoil

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 mg/2 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml stungulyf, lausn
ibuprofen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ibuprofen Gen.Orph og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ibuprofen Gen.Orph

Hvernig nota 4 Ibuprofen Gen.Orph

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Ibuprofen Gen.Orph

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

1.  Upplysingar um Ibuprofen Gen.Orph og vio hverju pad er notad

Medan barnid er enn i médurkvidi, parf pad ekki ad nota lungun. Ofzett barn er med blodadar nalaegt hjarta,
sem kallast slagaedaras (ductus arteriosus), gegnum hana streymir bl60id framhja lungum og fer ut i hringras
likamans.

begar barnid fzdist og fer ad nota lungun lokast slagaedarasin venjulega. Hins vegar gerist pad ekki i 61lum
tilvikum. Laeknisfraedilegt heiti fyrir petta astand kallast ,,patent ductus arteriosus p.e. opin slageedaras.
betta getur haft ahrif & hjarta barnsins. betta er miklu algengara hja fyrirburum en hja bérnum sem fadast
eftir fulla medgdngu.

begar barnid faer Ibuprofen Gen.Orph getur pad hjalpad til vio ad loka slagaedarasinni.

Virka efni0 i Ibuprofen Gen.Orph er ibupréfen. Ibuprofen Gen.Orph lokar slagaedarasinni med pvi ad koma i
veg fyrir framleidslu prostaglandins, en pad er efni sem er i likamanum og heldur slagadarasinni opinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Ibuprofen Gen.Orph
Adeins pjalfad heilbrigdisstarfsfolk a vokudeild gefur barninu pinu Ibuprofen Gen.Orph.

Ekki ma nota Ibuprofen Gen.Orph

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ibuprofeni eda einhverju 6dru innihaldsefni 1 Ibuprofen Gen.Orph

- ef barnid er med 6medhondlada lifsheettulega sykingu

- ef bleding er til stadar, einkum innan héfudkiupu eda i meltingarfeerum

- ef um faekkun blooflagna eda 6nnur blédstorkuvandamal er ad raeda

- ef barnid er med nyrnakvilla

- ef barnid er med onnur vandamal i sambandi vid hjarta, par sem slageedarasin verour ad haldast opin
afram, svo fullnaegjandi hringras bl6dsins vidhaldist

- ef barnid er med eda ef grunur leikur 4 akvednum parmakvilla (garnar- og ristilbolga med drepi).

Varnadarord og varudarreglur

- Adur en medferd med Ibuprofen Gen.Orph hefst er hjartad rannsakad til pess ad stadfesta ad
slagaedarasin sé opin.

- Ibuprofen Gen.Orph a ekki a0 gefa fyrstu 6 klst. eftir faedingu.

- Ef grunur leikur a ad barnid sé med lifrarsjukdém, einkenni eru m.a. gulur litur 4 hud og i augnhvitu.

- Ef barnid er med sykingu, sem er medhdndlud, notar leeknirinn Ibuprofen Gen.Orph adeins eftir ad
hafa tekid vandlegt tillit til 4stands barnsins.

- Gjof Ibuprofen Gen.Orph er 1 hondum heilbrigdisstarfsfolks sem geetir ytrustu varkarni til pess ad
koma i veg fyrir ad hid og nalegir vefir skaddist.
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- fbapréfen getur dregid ur storkueiginleikum bléds. Pvi er fylgst naid med barninu til pess ad athuga
hvort bleedingartimi s¢ aukinn.

- Blading fra pormum og nyrum getur komid i 1j6s. Til pess a0 geta fylgst med pvi parf ad rannsaka
haegdir og pvag til pess ad dkvarda hvort pad innihaldi bl6d.

- Ibuprofen Gen.Orph getur dregid Ur pvagmyndun. Ef dregid er r pvagmyndun ad raoi getur purft ad
hatta medferdinni par til pvagframleidsla verdur aftur edlileg.

- Ibuprofen Gen.Orph getur haft minni ahrif ef barnid er faett [6ngu fyrir timann, innan vid
27 medgonguvikur

- Greint hefur veri0 fra alvarlegum htdvidbrogdoum i tengslum vid medferd med Ibuprofen Gen.Orph .
Heetta skal toku Ibuprofen Gen.Orph og leita tafarlaust til leeknis, ef einhver hudutbrot, slimhudarsar,
blodrur eda dnnur einkenni ofnemis koma fram, par sem petta geta verid fyrstu einkenni mjog
alvarlegra hudviobragoa. Sja kafla 4.

Notkun annarra lyfja samhlida Ibuprofen Gen.Orph
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem
fengin eru an lyfsedils.

begar akvedin lyf eru tekin asamt Ibuprofen Gen.Orph getur pad valdio aukaverkunum. bessu er lyst nanar

hér ad nedan:

- vandamal geta verid i sambandi vid pvaglat og e.t.v. hefur barnid fengid pvagrasilyf. ibuprofen getur
dregid Ur ahrifum pessara lyfja.

- barnid hefur hugsanlega fengid segavarnarlyf (lyf sem kemur i veg fyrir ad blodio hlaupi i kekki).
fbupréfen getur dregid ur ahrifum lyfsins.

- e.t.v. hefur barnid fengid nituroxid til pess ad auka surefni i blodi. fbupréfen getur aukid
bleedingarhaettu.

- hugsanlega hefur barnid fengid barkstera til ad koma i veg fyrir bélgu. Ibupréfen getur aukid heettu 4
maga- og parmabladingu.

- barnid pitt geeti fengid onnur bolgueydandi verkjalyf: fordast 4 ad nota fleiri en eitt bolgueydandi
verkjalyf samtimis vegna aukinnar hattu 4 aukaverkunum.

- barni kann ad verda gefin aminoglykadsid (einn flokkur syklalyfja) til medferdar a sykingu.
fbupréfen kann ad auka styrkleika i blodi og auka pannig haettu 4 skemmdum & nyrum og heyrn.

Ibuprofen Gen.Orph inniheldur natrium

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 2 ml, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3.  Hvernig nota 4 Ibuprofen Gen.Orph

Ibuprofen Gen.Orph er eingéngu gefio af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki & vokudeildum.

Ein medferdarlota er skilgreind sem prjar inndeelingar af Ibuprofen Gen.Orph 4 24 klst. fresti. Skammturinn
er reiknadur Uit samkveaemt punga barnsins. Fyrsti skammturinn er 10 mg/kg og annar og pridji skammtur er

5 mg/kg.

Utreiknadur skammtur er gefinn med innrennsli i blaed 4 15 minatum.

Hafi slageedarasin ekki lokast eda ef hun hefur opnast aftur eftir fyrstu medferdarlotu getur leeknirinn akvedio
adra medferdarlotu.

Hafi slageedarasin ekki lokast eftir adra medferdarlotu er skurdadgerd hugsanlegur kostur.

Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. b6 er erfitt ad
greina peer fra 60rum algengum fylgikvillum hja fyrirburum og fylgikvillum vegna sjikdomsins.
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Mogulegar aukaverkanir eru taldar upp hér ad nedan.

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Fakkun blodflagna 1 bl6di

- Feekkun hvitra blodkorna s.k. daufkyrninga

- Aukid kreatinin 1 blodi

- Minnkad natrium 1 blodi

- Ondunarerfidleikar (berkjumisproski),

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

- Blading innan héfudktpu (bleeding i heilaholi) og heilaskadi (vefmeyra 1 hvitu umhverfis heilahol)
- Blading i lungum

- Gatmyndun { pérmum og skoddun parmavefs (garnar- og ristilbdlga med drepi)

- Minnkud pvagmyndun, blod i pvagi, vokvasofnun.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Brao nyrnabilun

- Bleeding i pormum

- Minnkad strefnismagn i slagae0ablodi (blodildisskortur)

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- Gatmyndun i maga

- Raud hreistrud utbreidd utbrot med bélum undir hidinni og blodrum adallega 1 hidfellingum, & bol og
efri utlimum &samt hita vid upphaf medferdar (brad ttbreidd graftaratpot). Heetta skal notkun
Ibuprofen Gen.Orph ef pessi einkenni koma fram og leita tafarlaust til leeknis. Sja einnig kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem
gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma a Ibuprofen Gen.Orph

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum og 6skjunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ibuprofen Gen.Orph 4 ad nota strax eftir opnun.

Ekki nota lyfid ef pu tekur eftir sjaanlegum merkjum um ad lausnin sé skemmd.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um

hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidiod er ad vernda umhverfid.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Ibuprofen Gen.Orph inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ibaprofen. Hver ml inniheldur 5 mg ibupréfen. Hver 2 ml lykja inniheldur
10 mg ibuproéfen.

- Onnur innihaldsefni eru tréometamél, natriumkl6rid, natriumhydroxid (til pess ad stilla syrustig),
saltsyra (til pess ad stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2 ,,Ibuprofen Gen.Orph inniheldur
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natrium*.

Lysing a qtliti Ibuprofen Gen.Orph og pakkningastzerdir
Ibuprofen Gen.Orph 5 mg/ml stungulyf, lausn er teer, litlaus/gulleit lausn.
Ibuprofen Gen.Orph 5mg/ml stungulyf, lausn er i 6skju med fjorum 2 ml lykjum.

Markaosleyfishafi
Gen.Orph

185 Bureaux de la Colline
92213 Saint Cloud Cedex
Frakkland

Framleioandi

Haupt Pharma

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron-sur-Drome
Frakkland

Hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien
Gen.Orph

Tél/Tel: +32 (0)496 85 87 49
e-mail: reg@studiopharma.be

Boarapus

Huaxomepc EOO/]

Temn.: +359 2 807 50 00

e-mail: diacommerce@diacommerce.bg

Ceska republika

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Danmark

Gen.Orph

TIf: +46 (0)8 21 54 45
e-mail:

pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Deutschland

Gen.Orph

Tel: +49 30 8560687897
e-mail:

pharmacovigilance. DE@propharmagroup.com

Eesti

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

E\\ado

Gen.Orph

TnA: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com
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Lietuva

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Luxembourg/Luxemburg
Gen.Orph

Tél/Tel: +32 (0)496 85 87 49
e-mail: reg@studiopharma.be

Magyarorszag

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Malta

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail : contact@gen-orph.com

Nederland

Gen.Orph

Tel: +32 (0)496 85 87 49
e-mail: reg@studiopharma.be

Norge

Gen.Orph

TIf: +46 (0)8 21 54 45
e-mail:

pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

Osterreich

Gen.Orph

Tel : +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com
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Espaiia

Biojam Espafia, S.L.

Tel: +34 683 13 71 84

e-mail: drugsafety.es@phagecon.pt

France

Gen.Orph

Tél.: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail : contact@gen-orph.com

Hrvatska

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail : contact(@gen-orph.com

Ireland

Gen.Orph

Tel : +33 (0)1 47 71 04 50
email: contact@gen-orph.com

Island

Gen.Orph

Simi: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail : contact(@gen-orph.com

Italia
Biovalley Investments Partner s.p.a.
Tel: +39 040 899 2219

e-mail: info@biovalleyinvestmentspartner.it

Kvnpog

Gen.Orph

TmA: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Latvija

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail : contact@gen-orph.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Polska

Gen.Orph

Tel.: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Portugal

Biojam, S.A.

Tel: +351 212 697 910

e-mail: farmacovigilancia@phagecon.pt

Roménia

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Slovenija

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
email: contact@gen-orph.com

Slovenska republika
Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

Suomi/Finland

Gen.Orph

Puh/Tel : +46 (0)8 21 54 45

e-mail: pharmacovigilance.SE@propharmagroup.cor

Sverige

Gen.Orph

Tel: +46 (0)8 21 54 45
email:pharmacovigilance.SE@propharmagroup.com

United Kingdom

Gen.Orph

Tel: +33 (0)1 47 71 04 50
e-mail: contact@gen-orph.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.emea.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Eins og vid 4 um 01l stungulyf 4 ad skoda Ibuprofen Gen.Orph lykjur fyrir notkun med tilliti til agna og
ganga ur skugga um ad lykjan sé heil. Lykjurnar eru til ad nota i eitt skipti eingdngu og 6notudu innihaldi a

a0 fleygja.

Skammtur og lyfjagjof (sja einnig kafla 3)

Eingdngu til notkunar 1 blaed. Ibuprofen Gen.Orph 4 adeins ad nota a vokudeildum undir eftirliti reynds

sérfraedings 1 nyburalaekningum.
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Ein meoferdarlota er skilgreind sem prir skammtar af Ibuprofen Gen.Orph a 24 klst. fresti 1 blaed.
Skommtun ibuprofens fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:

- Fyrsta inndeeling: 10 mg/kg,

- Onnur og pridja inndzeling: 5 mg/kg.

Ef slagaedaras lokast ekki 48 klst. eftir sidustu inndelingu eda ef hiin opnast aftur, getur purft adra
medferdarlotu med premur skdmmtum.

Ef astand er obreytt eftir adra medferdarlotu, getur skurdadgerd a slagadaras verio naudsynleg.

Vio pvagleysi eda stadfesta pvagpurrd eftir fyrsta eda annan skammt, 4 ad bida med ad gefa naesta skammt
par til pvagframleidsla er aftur ordin edlileg.

Lyfjagjof:

Ibuprofen Gen.Orph a a0 gefa med stuttu innrennsli & 15 minutum, helst 6pynnt. Til pess ad audvelda gjof er
haegt a0 nota innrennslisdelu.

Ef naudsyn krefur ma auka rimmalid med natrium klorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda med glikosa
50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn i PVC-lausum poka. Onotadri lausn 4 ad fleygja.

Taka parf tillit til heildarvokvamagns & solarhring vid utreikning 4 heildarvokvamagni sem notad er vio
inndaelingu. Yfirleitt er hamarksmagn 80 ml/s6larhring fyrsta dag eftir faedingu, sem ma auka smam saman
nastu 1-2 vikur (u.p.b. 20 ml/kg fedingarpunga/solarhring) i hamarksmagn sem er 180 ml/kg
feedingapunga/solarhring.

Osamrymanleiki

Ekki ma nota klorhexidin til ad sétthreinsa stit lykjunnar vegna pess ad pad samrymist ekki Ibuprofen
Gen.Orph-lausninni. Pess vegna er meelt med notkun 60% etandls eda 70% isopropylalkohols til ad
sotthreinsa lykjuna fyrir notkun.

Vi0 sétthreinsun stits lykjunnar med sotthreinsandi efni verdur lykjan ad vera ordin algjorlega purr 4dur en
hun er opnud til pess ad fordast samverkan vid Ibuprofen Gen.Orph-lausnina.

Ekki ma blanda lyfinu vid 6nnur lyf en natrium klérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn eda glukosa
50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn i PVC-lausum poka.

Til pess ad koma i veg fyrir verulega breytingu 4 pH vegna surra lyfja sem hugsanlega gatu hafa ordio eftir i
innrennslisslongunni, verdur ad hreinsa hana fyrir og eftir Ibuprofen Gen.Orph gj6f med 1,5-2 ml af
natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda glukésa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn i PVC-lausum
poka.
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