Vidauki 111 [For referral procedures]

Breytingar a vioeigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli

Ath.:

bessar breytingar a videigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli eru nidurstada
malskotsferilsins.

Lyfjaupplysingarnar ma i kjolfario uppfeera hja lyfjayfirvoldum adildarrikjanna i samvinnu vid
viomidunarlandid eins og vid &, i samraemi vid malsmedferdina, sem meaelt er fyrir um, i 4. kafla i 111.
balki tilskipunar 2001/83/EB.
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Fyrir 6ll lyf sem innihalda ibuproéfen

A. Samantekt a eiginleikum lyfja
Kafli 4.2 - Skammtar og lyfjagjof
[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L1

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

L]
Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L1

Alvarleg hjartabilun (NYHA flokkur 1V)

L1
Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

[-1

Kliniskar rannsoknir benda til pess ad notkun & ibupréfeni, einkum i storum skdmmtum (2400
mg/dag), kunni ad tengjast adeins aukinni ahaettu & segamyndun i slageedum (til deemis hjartadrepi
eda heilablodfalli). A heildina litid, benda faraldsfraedilegar rannsoknir ekki til pess ad litlir skammtar af
ibaproéfeni (t.d. < 1200 mg/dag) tengist aukinni dheettu & segamyndun i slagesedum.

Sjuklinga med vanmedhdndladan haprysting, hjartabilun (NYHA 1I-111), hjartasjukdém med blédpurrd,
sjukdém i utleegum slagaedum og/eda sjukddém i heilasedum skal adeins medhdndla med ibuproéfeni
eftir vandlega ihugun og fordast a stéra skammta (2.400 mg/dag).

Einnig & ad igrunda vandlega langvarandi medferd hja sjuklingum med aheettu & hjarta- og
a0asjukdomum (t.d. haprysting, bloédfituhaekkun, sykursyki, reykingar), einkum ef porf er a stérum
skdmmtum af ibaprofeni (2400 mg/dag).

L]
Kafli 4.5 - Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

[-1

Asetylsalisylsyra

Almennt er ekki maelt med samhlidanotkun a ibUpréfeni og asetylsalisylsyru vegna hugsanlegrar haettu
a auknum aukaverkunum.

Nidurstddur rannsékna benda til pess ad ibupréfen kunni ad hemja ahrif litilla skammta af
asetylsalisylsyru & samlodun blédflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. b6 ad 6vissa sé um yfirfaerslu
pessara upplysinga yfir & kliniskar adstaedur pa er ekki haegt ad Gtiloka moguleikann & pvi ad regluleg
og langvarandi notkun a ibapréfeni kunni ad draga ur hjartaverndandi ahrifum litilla skammta af
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asetylsalisylsyru. Engin klinisk marktaek ahrif eru talin likleg vid notkun stakra skammta af ibGprofeni
(sja kafla 5.1).

L[]
Kafli 4.8 - Aukaverkanir

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L1

Kliniskar rannséknir benda til pess ad notkun & ibupréfeni, einkum i stérum skémmtum (2400
mg/dag), kunni ad tengjast adeins aukinni dhaettu & segamyndun i slageedum (til deemis hjartadrepi
eda heilabloofalli) (sja kafla 4.4).

L]
Kafli 5.1 - Lyfhrif

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

[-1

Nidurstodur rannsdkna benda til pess ad ibupréfen kunni ad hemja ahrif litilla skammta af
asetylsalisylsyru & samlodun blodflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. Nokkrar rannséknir a lyfhrifum
hafa leitt i [j6s ad pegar stakir skammtar af 400 mg ibupréfeni voru teknir 8 klukkustundum fyrir eda
30 mindtum eftir hradlosandi asetylsalisylsyruskammt (81 mg), minnkudu ahrif asetylsalisylsyru a
myndun thromboxans eda samlodun blédflagna. b6 ad dvissa sé um yfirfeerslu pessara upplysinga yfir
a kliniskar adsteedur, pa er ekki haegt ad utiloka méguleikann a pvi ad regluleg og langvarandi notkun
a ibuproéfeni kunni ad draga Ur hjartaverndandi ahrifum litilla skammta af asetylsalisylsyru. Engin
klinisk marktaek ahrif eru talin likleg vid notkun stakra skammta af ibaprofeni (sja kafla 4.5).

[-]

B. Fylgisedill

Kafli 2 - Adur en byrjad er ad nota [sérheiti]

L]

Varnadarord og varudarreglur

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L]

Bolgueydandi-/verkalyf eins og ibuprofen getur tengst litillega aukinni dheettu a hjartaéafalli eda
heilablédfalli, einkum ef pad er notad i storum skdmmtum. Ekki fara yfir radlagdan skammt eda
medferdarlengd.

PU att ad reeda medferdina vid leekni eda lyfjafreeding 4dur en pu hefur tdku & [sérheiti] ef pu:

- ert med hjartakvilla, par & medal hjartabilun, hjartaéng (brjostverkir), eda ef pu hefur fengio
hjartaafall, farid i hjaveituadgerd, ert med sjukdém i Utleegum slageedum (léleg bléoras i
fotleggjum vegna prongra eda stifladra slagaeda), eda hefur fengid einhvers konar heilablédfall
(par a medal ,,minnihattar heilablédfall* eda skammvinnt blédpurrdarkast).

- ert med haan blédprysting, sykursyki, hatt kélesterdl, fjdlskyldusaga er um hjartasjukdoma
eda heilabloofoll eda ef pu ert reykingamadur.
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L]

Notkun annarra lyfja samhlida [sérheiti]
[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L]
[Sérheiti] kann ad hafa ahrif & eda verda fyrir ahrifum annarra lyfja. Til deemis:
L]
- segavarnarlyf (p.e. blédpynnandi lyf/storkuvarnandi lyf, t.d. aspirin/asetylsalisylsyra, warfarin,
tiklopidin)

- lyf, sem draga ur haum blédprystingi (ACE-hemlar eins og kaptépril, beta-blokkar eins og
atendldl, angidtensin-11 vidtakablokkar eins og I6sartan)

L1

Sum onnur lyf geta einnig haft ahrif & eda ordio fyrir ahrifum af medferd med [sérheiti]. Pu att pvi
alltaf ad leita rada hja leekni eda lyfjafreedingi 4dur en pu notar [sérheiti] med 6drum lyfjum.

L1
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Fyrir 6ll lyf sem innihalda dexibUpréfen

A. Samantekt a eiginleikum lyfja
Kafli 4.2 - Skammtar og lyfjagjof
[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L1

Skammta skal laga ad alvarleika sjukddmsins og kvortunum sjuklingsins. Lagmarka ma aukaverkanir
med pvi ad nota leegsta virkan skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt er til pess ad na stjérn a
einkennum (sja kafla 4.4).

L]
Kafli 4.3 - Frabendingar

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

[-1

Alvarleg hjartabilun (NYHA flokkur 1V)

L]
Kafli 4.4 - Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L1

Kliniskar rannsoknir benda til pess ad notkun & ibupréfeni, einkum i stérum skémmtum (2400
mg/dag), kunni ad tengjast adeins aukinni dhasettu a segamyndun i slageedum (til deemis hjartadrepi
eda heilablodfalli). A heildina litid, benda faraldsfraedilegar rannsoknir ekki til pess ad litlir skammtar af
ibaproéfeni (t.d. < 1200 mg/ dag) tengist aukinni ahaettu & segamyndun i slagaeedum. b6 ad
takmarkadar upplysingar séu fyrir hendi um segamyndun i slageedum af véldum dexibupréfens, er
skynsamlegt ad gera rad fyrir ad ahaettan af storum skdmmtum af dexibUpréfeni (1200 mg/dag) sé
svipud og vid stora skammta af ibaprofeni (2400 mg/dag).

Sjuklinga med vanmedhdndladan haprysting, hjartabilun (NYHA 11-111), hjartasjukdém med blédpurro,
sjukdém i Utleegum slagaedum og/eda sjukdom i heilasedum skal adeins medhdndla med dexibuproéfeni
eftir vandlega ihugun og fordast a stéra skammta (1.200 mg /dag).

Einnig & ad igrunda vandlega langvarandi medferd hja sjuklingum med aheettu & hjarta- og
adasjukdomum (t.d. haprysting, blédfituhaekkun, sykursyki, reykingar), einkum ef p6rf er a stérum
skdmmtum af dexibuproéfeni (1.200 mg/dag).

L]
Kafli 4.5 - Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag (ef undirkaflar eru fyrir hendi 4 ad nota
ordalagio i videigandi undirkdflum, t.d. ekki er maelt med samhlidanotkun)]

L1
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Asetylsalisylsyra

Almennt er ekki maelt med samhlidanotkun a dexiblpréfeni og asetylsalisylsyru vegna hugsanlegrar
heaettu & auknum aukaverkunum.

Nidurstodur rannsékna benda til pess ad ibupréfen kunni ad hemja ahrif litilla skammta af
asetylsalisylsyru & samlodun blédflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. b6 ad 6vissa sé um yfirfaerslu
pessara upplysinga yfir & kliniskar adstaedur, pa er ekki haegt ad Gtiloka moguleikann a pvi ad regluleg
og langvarandi notkun a ibupréfeni kunni ad draga Ur hjartaverndandi ahrifum litilla skammta af
asetylsalisylsyru. Engin klinisk marktaek ahrif eru talin likleg vido notkun stakra skammta af ibdproéfeni
(sja kafla 5,1). P6 ad engar upplysingar liggi fyrir um dexibuUproéfen, er rétt ad gera rad fyrir pvi ad
svipadar milliverkanir séu til stadar hja dexibUproéfeni (= S(+)-ibaprofen) (sem er lyfjafreedilega virka
handhverfa ibapréfens) og litlum skammti af asetylsalisylsyru.

L]

Kafli 4.8 - Aukaverkanir
[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

[-]

Kliniskar rannsdknir benda til pess ad notkun a ibapréfeni, einkum i storum skdmmtum (2400
mg/dag), kunni ad tengjast adeins aukinni ahaettu & segamyndun i slagaeedum (til deemis hjartadrepi
eda heilabléofalli) (sja kafla 4.4). b6 ad takmarkadar upplysingar séu fyrir hendi um segamyndun i
slageedum af véldum dexibuproéfens, er skynsamlegt ad gera rad fyrir ad dheettan af stérum
skémmtum af dexibuproéfeni (1200 mg/dag) sé svipud og Vvid stéra skammta af ibapréfeni (2400
mg/dag).

L]
Kafli 5.1 - Lyfhrif

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L]

Nidurstodur rannsékna benda til pess ad ibupréfen kunni ad hemja ahrif litilla skammta af
asetylsalisylsyru & samlodun blédflagna pegar lyfin eru gefin samhlida. Nokkrar rannsoknir a lyfhrifum
hafa leitt i Ij6s ad pegar stakir skammtar af 400 mg ibuproéfeni voru teknir 8 klukkustundum fyrir eda
30 mindtum eftir hradlosandi asetylsalisylsyruskammt (81 mg)minnkudu ahrif asetylsalisylsyru a
myndun thromboxans eda samlodun blédflagna. bé ad dvissa sé um yfirfeerslu pessara upplysinga yfir
a kliniskar adstaedur er ekki haegt ad utiloka moéguleikann a pvi ad regluleg og langvarandi notkun a
ibaproéfeni kunni ad draga Ur hjartaverndandi ahrifum litilla skammta af asetylsalisylsyru. Engin klinisk
marktaek ahrif eru talin likleg vid notkun stakra skammta af ibdpréfeni (sja kafla 4.5). b6 ad engar
upplysingar liggi fyrir um dexibuprofen, er rétt ad gera rad fyrir pvi ad svipadar milliverkanir séu til
stadar hja dexibuprofeni (= S(+)-ibaprofen) (lyfjafreedilega virk handhverfa ibUproéfens) og litlum
skammti af asetylsalisylsyru.

L]

B. Fylgisedill
Kafli 2 - Adur en byrjad er ad nota [sérheiti]

[.]
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Varnadarord og varudarreglur

[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L1

Bolgueydandi-/verkalyf eins og dexibupréfen getur tengst litillega aukinni ahaettu & hjartaafalli eda
heilablédfalli, einkum ef pad er notad i storum skdmmtum. Ekki fara yfir radlagdan skammt eda
medferdarlengd.

Pu att ad raeda meodferdina vid leekni eda lyfjafreeding adur en pu hefur téku a [sérheiti] ef pu:

- ert med hjartakvilla, par a medal hjartabilun, hjartaéng (brjostverkir), eda ef pu hefur fengio
hjartaafall, farid i hjaveituadgerd, ert med sjukdém i Gtleegum slageedum (léleg blédras |
fotleggjum vegna prongra eda stifladra slagaeda), eda hefur fengid einhvers konar heilablédfall
(par a medal ,,minnihattar heilablééfall* eda skammvinnt blédpurrdarkast).

- ert med haan blédprysting, sykursyki, hatt kélesterdl, fjdlskyldusaga er um hjartasjukdéoma
eda heilabloofoll eda ef pu ert reykingamadur.

L1

Notkun annarra lyfja samhlida [sérheiti]
[Breyta & kaflanum svo hann endurspegli eftirfarandi ordalag]

L1

[Sérheiti] kann ad hafa ahrif & eda verda fyrir ahrifum annarra lyfja. Til deemis:

[-1]
- segavarnarlyf (p.e. blédpynnandi lyf/storkuvarnandi lyf, t.d. aspirin/asetylsalisylsyra, warfarin,
tiklopidin)

- lyf, sem draga ur haum blédprystingi (ACE-hemlar eins og kaptépril, beta-blokkar eins og
atendldl, angidtensin-11 vidtakablokkar eins og I6sartan)

L1

Sum onnur lyf geta einnig haft ahrif & eda ordio fyrir ahrifum af medferd med [sérheiti]. PU att pvi
alltaf ad leita rada hja leekni eda lyfjafreedingi &dur en pu notar [sérheiti] med 6drum lyfjum.

L1
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