VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Pedea 5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

{ hverjum ml af lausninni eru 5 mg ibuprofen.
f hverri 2 ml lykju eru 10 mg ibuprofen.

Hjalparefni: 1 hverjum ml eru 7,5 mg af natrium.
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, litlaus eda litils hattar gulleit lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meoferd vegna opinnar slagadarasar, sem hefur ahrif 4 bl6dflaoi hja fyrirburum sem fedast innan 34
vikna medgongu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Pedea 4 adeins ad nota a vokudeildum undir eftirliti reynds sérfraeedings 1 nyburaleekningum.

Skammtar

Ein medferdarlota er skilgreind sem prjar inndalingar af Pedea a 24 klist. fresti i blaed. Fyrsta
inndeelingin er gefin 6 klst. eftir fedingu.

Skammtar ibuprofens fara eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:

- Fyrsta inndeeling: 10 mg/kg

- Onnur og pridja inndaeling: 5 mg/kg.

Vid 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 slageedaras lokast ekki 48 klst. eftir sidustu inndelingu eda ef hun opnast aftur, getur dnnur
medferdarlota med premur skdmmtum verid naudsynleg.

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

Lyfjagjof

Eingéngu til notkunar i blaaed.

Pedea a a0 gefa med stuttu innrennsli & 15 minitum, helst 6pynnt. Ef naudsyn krefur ma auka
rammalid meo natrium kloridi 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda med glukdsa 50 mg/ml (5%)
stungulyfi, lausn. Afgangslausn 4 ad farga.

Taka parf tillit til heildarvokvamagns 4 solarhring vid utreikning & heildarvokvamagni sem notad er
vid inndaelingu.

4.3 Frabendingar
- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

- Lifshaettuleg syking
- Virk bleding, einkum innan h6fudkipu eda bleding frad meltingarfaerum



- Blooflagnafaed eda blodstorkuvandamal
Alvarleg nyrnabilun

- Medfeddur hjartagalli pegar naudsynlegt er ad slagadaras sé opin til pess ad tryggja
fullnzegjandi blodfledi til lungna og ut 1 hringrasina (t.d. medfaedd lungnaslagaedarlokun,
alvarleg Fallots ferna, meginadarprenging (coarctation of the aorta));

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

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Fyrir Pedea gjof 4 ad gera fullnegjandi hjartadmskodun til pess ad ganga ur skugga ad opin
slagaedaras, sem hefur ahrif 4 blodflaedi sé til stadar og til pess ad utiloka lungnahaprysting og
medfaedda hjartabilun sem krefst pess a0 slagaedaras sé opin.

bar sem fyrirbyggjandi notkun fyrstu prja daga eftir fadingu (notkun hefst innan 6 klst. eftir faedingu)
hja fyrirburum sem faedast innan vid 28 vikna medgdngu tengist aukaverkunum tengdum lungum og
nyrum, a ekki ad nota Pedea fyrirbyggjandi (sja kafla 4.8 og 5.1) 6had lengd medgdngu. Einkum var
greint fra alvarlegum blodildisskorti med lungnahaprystingi hja premur ungbdrnum innan
klukkustundar eftir fyrsta innrennsli sem gekk til baka innan 30 minutna eftir ad medferd meo
nituroxioi til inndndunar hofst.

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

bar sem synt hefur verid fram 4 in vitro a ad ibupréfen klyfur bilirtibin fra albamini, getur haetta a
gulufarstaugakvilla (kernicterus) hja fyrirburum verid aukin (sja kafla 5.2). bvi 4 ekki ad nota

ibuprofen hja ungbdrnum med greinilega bilirdbinhaekkun i blooi.

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

Pedea parf a0 gefa varlega til pess ad fordast ad lyfid lendi utan @dar og geti hugsanlega valdid ertingu
i vefjum.

bar sem ibuprofen getur hamlad samlodun blodflagna parf ad fylgjast med einkennum um bladingar
hja fyrirburum.

bar ed ibuprofen kann ad draga Ur uthreinsun aminoglykosioa er maelt med ndkvaemu eftirliti med
sermispéttni peirra medan 4 samhlida gjof med ibuprofeni stendur.

Radlagt er ad fylgjast vel med starfsemi nyrna og meltingarfaera.

Alvarleg hudviobrogd

Greint hefur verid fra alvarlegum hidviobrogoum, i tengslum vid notkun bolgueydandi verkjalyfja
(NSAID-lyfja), sumum hverjum banvaenum, svo sem skinnflagningsbolgu, Stevens-Johnsons
heilkenni og eitrunardreplosi hudpekju i mjog sjaldgeefum tilfellum (sja kafla 4.8). Haettan 4 pessum
vidbrogdum virdist vera mest snemma 4 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 ibuprofen. Haetta 4 notkun ibuproéfens strax og fyrst verdur
vart vi0 einkenni alvarlegra hudvidbragda, svo sem hudutbrot, slimhudarsar eda onnur merki um
ofnemi.

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

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i 2 ml, p.e. er ner laust vid natrium.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki er maelt med ad Pedea sé notad samhlida eftirfarandi lyfjum:

- bvagresilyf: iblprofen getur dregid ur ahrifum pvagresilyfja; pvagraesilyf geta aukid hattu
a eiturahrifum & nyru af véldum bolgueyodandi verkjalyfja, pegar um vessapurrd er ad reda.

- Segavarnarlyf: iblpréfen getur aukid ahrif segavarnarlyfja og aukio haettu a bleedingum.

- Barksterar: ibuprofen getur aukid heaettu a bledingu fra meltingarferum.

- Nituroxid: par sem badi lyfin hamla starfsemi blodflagna getur samsetningin aukid
haettu a bleedingum.

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

- Aminoglykosio: par ed ibiiprofen kann ad draga ur tthreinsun aminoglykosioa kann samhlida
gjof peirra ad auka heettu 4 nyrnaskemmdum og heyrnarskemmdum (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

A ekki vid.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Nu eru nidurstodur fra u.p.b. 1.000 fyrirburum haldbaerar badi ur birtum rannséknum og ur kliniskum
rannsoknum med ibupréfeni. Erfitt er ad meta orsakasamband aukaverkana hja fyrirburum par sem

paer geta eins tengst breyttu bl6ofledi sem er afleiding opinnar slagadarasar eins og beinum ahrifum
ibuprofens.

Eftirtaldar aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru flokkadar samkvaemt liffeerakerfum og tioni.
Tioni er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10) og sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Bl160 og eitlar Mjég algengar: Blooflagnafaed, daufkyrningafad

Taugakerfi Algengar: Bleding i heilaholi, vefmeyra i hvitu
umbhverfis heilahol (periventricular leukomalacia)

Ondunarferi, brjésthol og midmati Mjog algengar: Berkjumisproski (bronchopulmonary
dysplasia)

Algengar: Lungnablading
Sjaldgeefar:: Bl6oildisskortur*

Meltingarfeeri Algengar: Garna- og ristilbolga med drepi, rof &
pormum
Sjaldgeefar: Blaeding fra meltingarfaerum
Tioni ekki pekkt: rof 4 maga

Nyru og pvagfeeri Sjaldgeefar: bvagpurrd, vokvasofnun, bloo i pvagi
Sjaldgeefar: Brad nyrnabilun

Rannsoknanidurstodur Mjég algengar: Haekkad kreatinin i blooi,
blodnatriumlaekkun

H0 og undirhud Tioni ekki pekkt: Brao utbreidd graftaratpot (AGEP)

*sja hér ad nedan

{ kliniskum rannséknum med lyfi til lekningar hja 175 fyrirburum sem feddust innan 35 vikna
medgongu var tioni berkjumisproska eftir 36. viku (post-conceptional) 13/81 (16%) fyrir indometasin
midad vid 23/94 (24%) fyrir ibuprofen.



begar Pedea var gefio fyrirbyggjandi i kliniskum rannsoknum a fyrstu 6 klst. eftir faedingu var greint
fra alvarlegum blodildisskorti med Iungnahaprystingi hja premur fyrirburum med laegri
medgongualdur en 28 vikur. betta 4tti sér stad innan einnar klukkustundar fré fyrsta innrennsli og gekk
til baka innan 30 minttna eftir innéndun nituroxids. Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra
lungnahaprystingi pegar Pedea var gefid fyrirburum til medferdar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Ekki hefur veriod greint fra ofskommtun eftir gjof ibGprofens i blaad hja fyrirburum.

Samt sem adur hefur ofskdmmtun verid lyst hja ungbdérnum og bérnum sem hafa fengid ibuprofen til
inntdku og hefur eftirfarandi komid fram: Beeling 4 midtaugakerfi, krampar, meltingartruflanir, heegur
hjartslattur, lagprystingur, ndunarstédvun, 6edlileg nyrnastarfsemi, bl60 i pvagi.

Greint hefur verid fra alvarlegri ofskdmmtun (allt ad meira en 1.000 mg/kg) sem leiddi til das,
efnaskiptablo0syringar og skammvinnrar nyrnabilunar. Sjuklingarnir nadu sér allir eftir hefdbundna
medferd. Adeins eitt daudsfall hefur verid skrad: Ofskommtun eftir 469 mg/kg hja 16 manada barni
leiddi til andnaudar med krompum og asvelgingarlungnabdlgu sem leiddi til dauda.

Vid ofskdmmtun ibuprofens er studningsmedferd adallega beitt.

Langvarandi notkun hearri skammta en radlagdir eru, eda ofskdmmtun geta leitt til
nyrnapiplablodsyringar og blodkaliumlakkunar.

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

fbuprofen er bolgueydandi verkjalyf med bolgueydandi, verkjastillandi og hitalaekkandi eiginleika.
fbupréfen er handhverf blanda af S(+) og R(-) handhverfum. In vivo og in vitro rannsoknir benda til ad
klinisk verkun sé af voldum S(+) handhverfunnar. {bapréfen er 6sértaekur cyklooxygenasahemill, sem
dregur ur myndun prostaglandina.

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

{ skammtahadri rannsokn 4 Pedea hja 40 fyrirburum var tidni lokunar slagadarasar eftir skammta
samkvaemt skammtadatluninni 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 feeddust eftir 24 til 26 vikna medgdéngu.

Fyrirbyggjandi notkun fyrstu prja daga eftir faedingu (hefst innan 6 klst. eftir faedingu) hja fyrirburum
sem feeddust innan 28 vikna medgongu tengdist aukinni tidni nyrnabilunar og aukaverkunum tengdum
lungum m.a. blédildisskorti og lungnahaprystingi, lungnablaedingu, samanborid vid notkun til
leekningar. A hinn boginn er minni tidni IIL.-IV. stigs blaedinga i heilaholi hja nyburum, sem og laegri
tioni fyrirbindinga med skurdadgerd pegar Pedea er notad fyrirbyggjandi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Lyfjahvorf

Dreifing
bratt fyrir mikinn breytileika hja fyrirburum er hamarks plasmapéttni 1 kringum 35-40 mg/1 eftir 10

mg/kg hledsluskammt sem og eftir sidasta viohaldsskammt 6hao 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
umsnuning R-formsins i S-form i svipudum hlutféllum og hja fullordnum (60%).

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

In vitro rannsOknir benda til pess ad ibuprofen sé mikid bundid albamini i plasma eins og énnur
bolgueydandi verkjalyf, pétt bindingin sé marktaekt minni (95%) en hja fullordnum (99%). fbapréfen
keppir vid bilirabin um albiminbindingu i sermi nybura og pvi getur magn ébundins bilirabins aukist
vid héa 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 ibupréfen marktaekt ur péttni prostaglandina og umbrotsefna peirra i plasma,
einkum PGE2 og 6-keto-PGF-1-alfa. Lag péttni hélst i allt a0 72 kist. hja nyburum sem fengu prja
skammta af ibiprofeni, enduraukning kom aftur 4 moti i [jos 72 klist. eftir adeins einn skammt af
ibuprofeni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Trometamol,

natriumklorio,

natriumhydroxid (til pess ad stilla pH),

saltsyra 25% (til pess ad stilla pH),

vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Lyfinu ma ekki blanda vid 6nnur lyf en pau sem talin eru upp i kafla 6.6.

Pedea lausn ma ekki komast i snertingu vid surar lausnir eins og akvedin syklalyf eda pvagraesilyf.
Innrennslisslonguna parf ad hreinsa milli mismunandi lyfjagjafa (sja kafla 6.6).

6.3 Geymslupol

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



6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

2 ml lausn i litlausri glerlykju af tegund 1.
Pedea er i pakkningum med fjorum 2 ml lykjum.

6.6 Sérstakar varddarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Eins og vid & um 61l stungulyf 4 ad skoda Pedea lykjur fyrir notkun med tilliti til agna og ganga Ur
skugga um ad lykjan sé heil. Lykjurnar eru einnota og 6énotudu innihaldi & ad fleygja.

Ekki mé nota klorhexidin til ad sotthreinsa stut lykjunnar vegna pess ad pad samrymist ekki Pedea-

lausninni. Pess vegna er malt med notkun 60% etandls eda 70% isdpropylalkohols til ad sotthreinsa
lykjuna fyrir notkun.

Vi0 sotthreinsun stats lykjunnar med sotthreinsandi efni verdur lykjan ad vera ordin algjorlega purr

adur en hun er opnud til pess ad fordast samverkan vid Pedea-lausnina.

bad magn sem 4 ad gefa ungbarni er akvedio ut fra likamspyngd og er gefid med stuttu innrennsli i
blazed 1 15 minttur, helst 6pynnt.

Eingdngu ma nota natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn eda glukosa 50 mg/ml (5%)
stungulyf, lausn.

Taka parf tillit til heildarvokvamagns 4 solarhring vid ttreikning 4 heildarvokvamagni sem notad er
vid inndaelingu. Yfirleitt er hAmarksmagn 80 ml/kg/so6larhring fyrsta dag eftir faedingu, sem ma auka
smam saman nestu 1-2 vikur (u.p.b. 20 ml/kg fedingarpunga/solarhring) i hdmarksmagn sem er 180
ml/kg fedingapunga/sdlarhring.

Fyrir og eftir gjof Pedea 4 ad hreinsa innrennslisslonguna i 15 minutur med 1,5-2 ml af natriumklério
9 mg/ml (0,9%) eda glukosa 50 mg/ml (5%), stungulyfi, lausn til ad fordast snertingu vid strar lausnir.

Onotadri lausn i opinni lykju 4 ad fleygja.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi 4 ad farga i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/04284/001/1S



9, DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS: 29. jali 2004.
DAGSETNING SIDUSTU ENDURNYJUNAR MARKADSLEYFIS: 29. jali 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um etta lyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
https://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



https://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F- 92800 Puteaux

Frakkland

eda

Recordati Rare Diseases

Eco River Parc

30, rue des Peupliers

F-92000 Nanterre

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedileekna (sja vidauka I: Samantekt &
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

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS
. Aztlun um ahzettustjérnun
A ekki vid.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

1"



A. ALETRANIR
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UPPL’YSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM EPA INNRI
UMBUDUM EF ENGAR YTRI UMBUDIR ERU FYRIR HENDI

ASKJA

1. HEITI LYFS

Pedea 5 mg/ml stungulyf, lausn
Ibuproéfen

2. VIRK(T) EFNI

i hverjum ml eru 5 mg ibuprofen
I hverri 2 ml lykju eru 10 mg ibuprofen.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: trometamol, natriumklorid, natriumhydroxio,, saltsyra 25% , vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
4 x 2 ml lykjur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaed med stuttu innrennsli
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Lyfid 4 ad nota strax til ad koma 1 veg fyrir 6rverumengun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Onotudu lyfi i opinni lykju 4 ad fleygja.
Lyfjaleifum eda urgangi 4 ad farga i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/04/284/001/1S

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 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

MIPI A GLERLYKJU

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Pedea 5 mg/ml stungulyf, lausn
Ibuproéfen
V.

(2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Sja fylgisedil

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 mg/2 ml
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Pedea S mg/ml stungulyf, lausn
Ibuproéfen

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad fyrir barnid pitt. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni og barnsins s¢ ad reda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pedea er og vid hverju pad er notad
Adur en barnid itt fer Pedea

Hvernig nota 4 Pedea

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Pedea

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. UPPLYSINGAR UM PEDEA OG VID HVERJU PADP ER NOTAD

Medan barnid er enn i médurkvidi, parf pad ekki ad nota lungun. Ofztt barn er med blédadar nalaegt
hjarta, sem kallast slagadaras (ductus arteriosus), gegnum hana streymir blodid framhja lungum og
fer ut 1 hringrés likamans.

begar barnid faedist og fer ad nota lungun lokast slageedarasin venjulega. Hins vegar gerist pad ekki i
Ollum tilvikum. Lacknisfraedilegt heiti fyrir petta astand kallast ,,patent ductus arteriosus* p.e. opin
slagae0daras. betta getur haft ahrif & hjarta barnsins. Petta er miklu algengara hja fyrirburum en hja
bornum sem fzdast eftir fulla medgdngu.

begar barnid feer Pedea getur pad hjalpad til vio ad loka slagadarasinni.

Virka efnid 1 Pedea er ibuprofen. Pedea lokar slagedarasinni med pvi ad koma i veg fyrir framleidslu
prostaglandins, en pad er efni sem er i likamanum og heldur slagedarasinni opinni.

2. APUR EN BARNID PITT FAR PEDEA
Adeins pjalfad heilbrigdisstarfsfolk a vokudeild gefur barninu pinu Pedea.

EKKi 4 a0 nota Pedea

- ef barnid er med ofnemi fyrir ibuprofeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6)

- ef barnid er med 6medhondlada lifshattulega sykingu

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

- ef um feekkun blodflagna eda 6nnur blodstorkuvandamal er ad reeda

- ef barnid er med nyrnakvilla

- ef barnid er med énnur vandamal 1 sambandi vid hjarta, par sem slagedarasin verdur ad
haldast opin afram, svo fullnaegjandi hringras blodsins vidhaldist

- ef barnid er med eda ef grunur leikur 4 akvednum parmakvilla (garnar- og ristilbolga med
drepi).
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Geeta skal sérstakar varudar vio notkun Pedea

Adur en medferd med Pedea hefst er hjartad rannsakad til pess ad stadfesta ad slagadarasin sé opin.
Pedea 4 ekki ad gefa fyrstu 6 kist. eftir faedingu.

Ef grunur leikur a ad barnid sé med lifrarsjukdom, einkenni eru m.a. gulur litur 4 had og i augnhvitu.

Ef barnid er med sykingu, sem er medhondlud, notar laknirinn Pedea adeins eftir ad hafa tekio
vandlegt tillit til 4stand barnsins.

Gjof Pedea er 1 hondum heilbrigdisstarfsfolks sem gaetir ytrustu varkarni til pess ad koma 1 veg fyrir ad
had og nalaegir vefir skaddist.

fbuprofen getur dregid tr storkueiginleikum bléds. bvi er fylgst naid med barninu til pess ad athuga
hvort bleedingartimi s¢ aukinn.

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

Pedea getur dregid ur pvagmyndun. Ef dregid er Gr pvagmyndun ad radi getur purft ad haetta
medferdinni par til pvagframleidsla verour aftur edlileg.

Pedea getur haft minni ahrif ef barnid er faett 16ngu fyrir timann, innan vid 27 medgénguvikur .

Greint hefur verid fra alvarlegum htdvidbrogdum i tengslum vid medferd med Pedea . Haetta skal toku
Pedea og leita tafarlaust til leknis, ef einhver hudutbrot, slimhudarsar, blodrur eda dnnur einkenni
ofnamis koma fram, par sem petta geta verid fyrstu einkenni mjog alvarlegra htidvidbragda. Sja kafla
4.

Notkun annarra lyfja samhlioa Pedea

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verio notud ,einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

begar dkvedin lyf eru tekin 4samt Pedea getur pad valdid aukaverkunum. Pessu er lyst ndnar hér ad
nedan:

- vandamal geta verid i sambandi vid pvaglat og e.t.v. hefur barnid fengid pvagrasilyf. ibtiprofen
getur dregio ur dhrifum pessara lyfja.

- barnid hefur hugsanlega fengid segavarnarlyf (lyf sem kemur i veg fyrir ad bl6610 hlaupi i
kekki). Ibuprofen getur dregid tr dhrifum lyfsins.

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

- hugsanlega hefur barnid fengid barkstera til ad koma i veg fyrir bolgu. fbupréfen getur aukid
haettu 4 maga- og parmabladingu.

- barni kann ad verda gefin amindglykosio (einn flokkur syklalyfja) til medferdar a sykingu.
Ibtprofen kann ad auka styrkleika i blodi og auka pannig haettu 4 skemmdum 4 nyra og heyrn.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Pedea
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 2 ml, p.e. er ner laust vid natrium.
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3. HVERNIG NOTA A PEDEA
Pedea er eingdngu gefid af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki &4 vokudeildum.

Ein medferdarlota er skilgreind sem prjar inndelingar af Pedea 4 24 kist. fresti. Skammturinn er
reiknadur ut samkvaemt punga barnsins. Fyrsti skammturinn er 10 mg/kg og annar og pridji skammtur
er 5 mg/kg.

Utreiknadur skammtur er gefinn med innrennsli i blazd 4 15 minatum.
Hafi slagadarasin ekki lokast eda ef hun hefur opnast aftur eftir fyrsu medferdarlotu getur laeknirinn
akvedid adra medferdarlotu.

Hafi slagaedarasin ekki lokast eftir adra medferdarlotu er skurdadgerd hugsanlegur kostur.
Ef barninu hefur verio gefio meira Pedea en melt er med:

Ef barninu hefur verid gefid meira Pedea en mzelt er med, skaltu tala vid leekni barnsins um adhzaettu og
hvao adgerda skuli gripa til. Einkenni ofskdmmtunar eru medal annars svefnhofgi, medvitundarmissir,
da, krampar, einkenni fr4 meltingarfeerum, haegur hjartslattur, lagur blodprystingur, 6ndunarerfidleikar
eda ondunarstopp, blod 1 pvagi, truflun i edlilegri nyrnastarfsemi, mikid magn syru i blodinu og 1itid
magn kaliums i blodinu.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur Pedea valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. b6 er erfitt
ad greina peer frd 60rum algengum fylgikvillum hja fyrirburum og fylgikvillum vegna sjukdémsins.

Tidni hugsanlegra aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan er skilgreind & eftirfarandi hatt:
mjog algengar (koma fyrir hj4 fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)

algengar (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100 notendum)

sjaldgaefar (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1.000 notendum)

koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 notendum)

tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum).

Mjog algengar:
- Faekkun blodflagna 1 bl6di
- Feaekkun hvitra blédkorna s.k. daufkyrninga
- Auki0 kreatinin 1 blodi
Minnkad natrium 1 blodi
- Ondunarerfidleikar (berkjumisproski),

Algengar:

- Blaeding innan héfudkapu (bleding i heilaholi) og heilaskadi (vefmeyra i hvitu umhverfis
heilahol)

- Blading 1 lungum

- Gatmyndun i pérmum og skdddun parmavefs (garnar- og ristilbolga med drepi)

- Minnkud pvagmyndun, blod i pvagi, vokvasdfnun.

Sjaldgeefar:

- Brad nyrnabilun

- Blaeding 1 pormum

- Minnkad strefnismagn 1 slagaedablodi (blodildisskortur)

Ti0ni ekki pekkt:
- Gatmyndun i maga
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- Raud hreistrud ttbreidd ttbrot med bolum undir htidinni og blodrum adallega i htidfellingum, &
bol og efri utlimum asamt hita vid upphaf medferdar (brad utbreidd graftarutpot). Heatta skal
notkun Pedea ef pessi einkenni koma fram og leita tafarlaust til leeknis. Sja einnig kafla 2.

Latid lekni barnsins eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. HVERNIG GEYMA A PEDEA
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidum og dskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Pedea 4 a0 nota strax eftir opnun.

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

6. PAKKNINGAR OG ADRAR UPPLYSINGAR
Hvao inniheldur Pedea

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

- Onnur innihaldsefni eru trémetamol, natriumkl16rid, natriumhydroxid (til pess ad stilla
syrustig), saltsyra 25% (til pess ad stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf.

Utlit Pedea og pakkningastaerdir
Pedea 5 mg/ml stungulyf, lausn er teer, litlaus/gulleit lausn
Pedea 5 mg/ml stungulyf, lausn er 1 6skju med fjorum 2 ml lykjum.

Markadsleyfishafi

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Frakkland

Framleioandi

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52, avenue du Général de Gaulle
F- 92800 Puteaux

Frakkland
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

eda

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Bbnarapus

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Opanmus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf.: +46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

E\Goa

Recordati Rare Diseases
TnA: +33 (0)1 47 73 64 58
ToAlia

Espaiia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: + 34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
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Lietuva

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf : +46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Recordati Rare Diseases SARL
Tel: +351 21 432 95 00



Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
France

Island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipjod

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 147 73 64 58
ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Roméinia

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Franta

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu https://ema.europa.eu

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru eingdngu @tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Eins og vid 4 um 61l stungulyf 4 ad skoda Pedea lykjur fyrir notkun med tilliti til agna og ganga tr
skugga um ad lykjan sé heil. Lykjurnar eru til ad nota i eitt skipti eingdngu og 6notudu innihaldi & ad

fleygja.

Skammtur og lyfjagjof (sja einnig kafla 3)

Eingdngu til notkunar i blaed. Pedea 4 adeins ad nota 4 vokudeildum undir eftirliti reynds sérfraedings

i nyburaleekningum.

Ein medferdarlota er skilgreind sem prir skammtar af Pedea a 24 klst. fresti i blazd.
Skommtun ibupréfens fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:

- Fyrsta inndeeling: 10 mg/kg,
- Onnur og pridja inndeeling: 5 mg/kg.

Ef slaga0aras lokast ekki 48 klst. eftir sidustu inndaelingu eda ef hiin opnast aftur, getur purft adra

medferdarlotu med premur skommtum.


https://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

Ef astand er obreytt eftir adra medferdarlotu, getur skurdadgerd a slagaedaras verid naudsynleg.
Vid pvagleysi eda stadfesta pvagpurrd eftir fyrsta eda annan skammt, 4 ad bida med ad gefa nasta
skammt par til pvagframleidsla er aftur ordin edlileg.

Lyfjagjof:

Pedea 4 a0 gefa me0 stuttu innrennsli & 15 minGtum, helst épynnt. Til pess ad audvelda gjof er haegt ad
nota innrennslisdalu.

Ef naudsyn krefur ma auka rammalid med natrium k16rid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda med
gliikdsa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn. Onotadri lausn 4 ad fleygja.

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

Osamrymanleiki

Ekki mé nota klorhexidin til ad sotthreinsa stut lykjunnar vegna pess ad pad samrymist ekki Pedea-

lausninni. Pess vegna er malt med notkun 60% etandls eda 70% isdpropylalkohols til ad sotthreinsa
lykjuna fyrir notkun.

Vi0 sotthreinsun stats lykjunnar med sotthreinsandi efni verdur lykjan ad vera ordin algjorlega purr

adur en hun er opnud til pess ad fordast samverkan vio Pedea-lausnina.

Ekki ma blanda lyfinu vid 6nnur lyf en natrium klorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn eda glukosa 50
mg/ml (5%) stungulyf, lausn.

Til pess ad koma i veg fyrir verulega breytingu a pH vegna surra lyfja sem hugsanlega gaetu hafa ordid

eftir 1 innrennslisslongunni, verour ad hreinsa hana fyrir og eftir Pedea gjof med 1,5-2 ml af
natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda glikdsa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn.
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