Prospect: Informatii pentru pacient

IBUPROFEN 400 mg capsule
Ibuprofen

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a Tncepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

- Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebiue sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Ibuprofen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ibuprofen
3. Cum sa luati Ibuprofen

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza lbuprofen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ibuprofen si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen 400 mg contine substanta activa ibuprofen. Acesta apartine unui grup de medicamente numite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) cu proprietati analgezice (amelioreaza durerea) si antipiretice
(combate febra).

Ibuprofen este utilizat pentru tratamentul simptomatic, de scurta durata, al durerii de intensitate usoara
pana la moderata, precum durerile de cap, migrena acuta, cu sau fara aura, durerilor reumatice, dentare,
menstruale, nevralgiei, durerilor osteoarticulare si musculare (inclusiv tendinite, bursite, luxatii,
entorse), reducerea febrei si pentru ameliorarea simptomelor racelii si gripei.

Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ibuprofen

Nu luati Ibuprofen

daca sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

(enumerate la punctul 6);

daca ati avut o reactie alergica, precum crize de astm bronsic, Tngustarea cailor aeriene datorata

spasmului (bronhospasm), secretie nazala (rinitd), umflarea fetei, ochilor, buzelor sau limbii, gatului

sau dificultati la respiratie (angioedem), urticarie (eruptie pe piele) dupa utilizarea acidului

acetilsalicilic sau a altor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- dacd aveti (sau ati avut doua sau mai multe episoade) ulceratie sau sangerari gastrice sau duodenale;

- dacd aveti antecedente de hemoragii gastro-intestinale sau perforari determinate de tratamentul
anterior cu AINS;

- dacd aveti sAngerare cerebrovasculara sau alte sangerari active;

- dacd aveti lupus eritomatos sistemic (inflamatie, durere si leziuni ale tesuturilor) sau alte colagenoze;

- daca prezentati deshidratare severa (provocata de varsaturi, diaree sau administrarea unei cantitati
insuficiente de lichide);

aveti insuficienta hepatica severa, insuficienta renald severa sau insuficienta cardiaca severa;

- In timpul ultimelor trei luni de sarcina.

Nu utilizati Ibuprofen la adolescenti cu greutatea sub 40 kg sau la copii cu varsta sub 12 ani.



Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cand utilizati Ibuprofen
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul nainte de a lua Ibuprofen:

daca aveti reactii la nivelul pielii. Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu
tratamentul cu Ibuprofen. Trebuie sa incetati sa mai luati Ibuprofen si sa solicitati imediat asistenta
medical daca prezentati eruptie pe piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semen de alergie,
Tntrucat acestea pot fi primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

daca ati avut recent o interventie chirurgicala majora,

daca aveti sau ati avut astm bronsic sau boli alergice, deoarece este posibil sa apara dificultati la
respiratie;

daca aveti rinita alergica, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice, deoarece exista
un risc crescut de reactii alergice. Reactiile alergice se pot prezenta ca episoade de astm bronsic (asa-
numitul astm bronsic indus de analgezice), edem Quincke sau urticarie;

daca aveti tensiune arteriala marita si/sau tulburari cardiace deoarece poate sia apara retentie de
lichide si edem;

daca aveti probleme ale inimii, accident vascular cerebral in antecedente sau credeti ca puteti
prezenta un risc pentru aceste afectiuni (de exemplu daca aveti tensiune arteriala mare, diabet
zaharat, colesterol crescut sau sunteti fumator) trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul cu privire la tratament.

daca aveti antecedente de boald gastro-intestinala (precum colita ulcerativa sau boala Crohn), avand
n vedere ca aceste afectiuni se pot agrava, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra in cazul
aparitiei unor simptome abdominale in cursul tratamentului;

daca aveti lupus eritematos sistemic sau boala mixta a tesutului conjuctiv (0 boala care afecteaza
pielea, articulatiile si rinichii);

daca aveti boala ereditara de formare a celulelor din sange (porfirie intermitenta acuta);

daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui sau probleme ale rinichilor sau ficatului;

daca utilizati alte AINS. Utilizarea in asociere cu AINS, inclusiv cu inhibitorii specifici ai

ciclooxigenazei-2, creste riscul de reactii adverse si trebuie evitatd. Utilizarea Tn mod obisnuit pe
perioade lungi a analgezicelor poate produce dureri de cap si probleme renale;

daca aveti 0 deshidratare semnificativa,

daca aveti o infectie. Ibuprofen poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare,
este posibil ca Ibuprofen sa intirzie tratarea adecvatd a infectiei, ceea ce poate mari riscul de
complicatii. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor
bacteriene ale pielii asociate cu varsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o
infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

daca aveti varsat de vant (variceld);

daca sunteti Tn varsta aveti un risc crescut de reactii adverse;

daca doriti sa ramaneti gravida, deoarece exista dovezi ca AINS pot afecta fertilitatea femeilor printr-

un efect asupra ovulatiei, reversibil la ntreruperea tratamentului. Ibuprofenul poate crea dificultati
femeilor in a raméne gravide. Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca planificati sau daca
aveti probleme sa ramaneti gravida.

daca aveti tulburari de vedere in timp ce luati Ibuprofen, intrerupeti tratamentul si solicitati un

consult oftalmologic.

daca ati mai avut reactii adverse gastro-intestinale (sangerari, ulceratii si perforatii), n cursul

utilizarii AINS, in orice moment al tratamentului. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca
apar tulburari gastro-intestinale. Daca aveti antecedente de ulcer, mai ales daca este complicat cu
hemoragii sau perforatii trebuie sa va adresati medicului Tnainte de a utiliza acest medicament.

Opriti utilizarea Ibuprofen si adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca manifestati
eruptii pe piele, leziuni ale mucoaselor sau orice alte semne ale reactiilor alergice.

Reactriile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea dozei eficace minime, pentru cea mai
scurtd perioadd.



Copii si adolescenti
Exista riscul de insuficienta a rinichilor la copii si adolescentii deshidratati.
Nu administrati Ibuprofen la adolescentii cu greutatea sub 40 kg sau la copiii cu véarsta sub 12 ani.

Ibuprofen impreuna cu alte medicamente

Ce trebuie sa evitati cand utilizati acest medicament?

Anumite medicamente anticoagulante (care actioneaza impotriva coagularii sangelui) (de exemplu,
acidul acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina), anumite medicamente antihipertensive si chiar alte
medicamente pot influenta efectul ibuprofenului sau efectul lor poate fi influentat de tratamentul cu
ibuprofen. Prin urmare, adresati-va intotdeauna unui medic sau farmacist, Thainte de a utiliza ibuprofen
impreuna cu alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Ibuprofen nu trebuie utilizat n acelasi timp cu:

- medicamente care contin acid acetilsalicilic sau cu alte inflamatoare nesteroidiene (AINS);

- medicamente utilizate in tratamentul hipertensiunii arteriale;

- medicamente care reduc formarea cheagurilor de sange (warfarina);

- medicamente care reduc riscul accidentelor vasculare (ticlopidina);

- medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei si convulsiilor (fenitoina);

- medicamente pentru tratarea starilor psihotice sau a modificarilor de dispozitie (litiu);

- medicamente ce contin corticoizi sau metrotrexat.

Trebuie sa utilizati Ibuprofen cu prudenta daca luati:

- aminoglicozide - asocierea poate determina reducerea functiei renale si cresterea concentratiei
plasmatice a aminoglicozidelor;

- antibiotice chinolone - risc de convulsii;

- colestiramina - creste riscul de efect toxic asupra rinichiului;

- diuretice - se diminueaza efectul de eliminare a apei;

- voriconazol sau fluconazol - necesar reducerea dozei de ibuprofen;

- ciclosporina (medicament pentru supresia sistemului imunitar) - riscul de lezare a rinichiului;

- digoxina (medicament pentru cresterea fortei de contractie a inimii) - efectul digoxinei poate fi
amplificat;

- trimetoprim (medicament pentru tratarea infectiilor) - ibuprofenul poate inhiba activitatea
trimetroprimului;

- probenecid sau sulfinpirazona (medicamente pentru tratarea gutei) - poate dura mai mult timp
pentru ca ibuprofenul sa fie descompus de catre organism;

- zidovudina sau ritanovir (medicamente pentru tratamentul SIDA) - un risc crescut de hemoragie
ntr-o0 articulatie sau 0 hemoragie care duce la umflare la pacientii cu hemofilie si HIV (+);

- derivati de sulfoniluree (medicamente pentru scaderea glicemiei) - creste riscul de scadere a valorii
glicemiei.

Daca utilizati doze mici de acid acetilsalicilic (pana la 75 mg pe zi), adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Ibuprofen. Datele experimentale sugereaza ca
ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii
plachetare atunci cand sunt administrate concomitent.

La pacientii care urmeaza tratament cu doze mici de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care pot
determina cresterea riscului de aparitie a reactiilor adverse gastro-intestinale, trebuie luata in considerare
terapia asociata cu protectoare gastrice (de exemplu, misoprostol sau inhibitori de pompa de protoni).



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Nu luati Ibuprofen in timpul ultimelor trei luni de sarcind. Daca sunteti Tn primele 6 luni de sarcina,
credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Alaptarea
Ibuprofen poate trece in laptele matern, dar poate fi utilizat in timpul alaptarii daca este luat in doza

recomandata si pentru cea mai scurtd perioada posibila. Pentru utilizarea pe termen lung siguranta nu a
fost stabilita.

Fertilitatea

Ibuprofen apartine unui grup de medicamente care poate afecta fertilitatea la femei. Acest efect este
reversibil la ntreruperea administrarii medicamentului. Este putin propabil ca Ibuprofen utilizat
ocazional, sa afecteze fertilitatea, cu toate acestea inainte de a utiliza acest medicament, spuneti
medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pentru tratamentul pe termen scurt si administrat in doze obisnuite, acest medicament nu are sau are un
efect neglijabil asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca apar efecte adverse
precum oboseald, ameteli, somnolenta si tulburari vizuale, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.
Consumul de alcool etilic creste riscul acestor reactii adverse.

Informatii importante privind unele componente ale Ibuprofen
Acest produs medicamentos contine tartrazina (E 102), p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat
de n-propil care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Ibuprofen

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este mentionat in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Trebuie sd utilizati cea mai micd doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurtd
perioada de timp. Daca aveti 0 infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele (cum
ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct.2).

Adulri si adolescenyi cu greutatea corporala >40 kg (varsta de 12 ani si peste)

Doza recomandata este de 400 mg (1 capsuld), de trei ori pe zi, in functie de necesitate. Intervalul intre
administrarea dozelor nu trebuie sa fie mai mic de 6 ore. Nu luati mai mult de 1200 mg (3 capsule) in 24
ore.

Pentru tratamentul migrenei doza recomandata este 400 mg (1 capsula) doza unica. Daca este necesar,
luati 400 mg (1 capsuld) la un interval de 4 pana la 6 ore. Nu luati mai mult de 1200 mg (3 capsule) in
24 ore.

Daca la adulti acest medicament este necesar pentru mai mult de 3 zile in cazul migrenei sau pentru mai
mult de 4 zile pentru tratamentul durerii sau daca simptomele se agraveaza, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca la adolescenti (cu vérsta de 12 ani si peste) acest medicament este necesar pentru o perioada mai
mare de 3 zile sau daca simptomele se agraveaza, adresati-va medicului dumneavoastra.

Utilizare la adolescenyi cu greutatea corporala sub 40 kg sau la copii cu varsta sub 12 ani
Nu administrati Ibuprofen capsule la adolescenti cu greutatea corporala sub 40 kg sau la copii cu varsta
sub 12 ani.



Mod de administrare

Capsulele de Ibuprofen trebuie inghitite Tntregi cu o cantitate suficienta de apa. Nu mestecati capsulele.
Pacientii cu stomac sensibil trebuie sa administreze capsulele in timpul mesei.

Nu depasiti doza recomandata sau nu cresteti frecventa administrarii.

Daca luati mai mult Ibuprofen decét trebuie

Daca ati luat mai multe capsule de lIbuprofen decat trebuie, contactati-l imediat pe medicul
dumneavoastra sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Dupa supradozaj pot apare urmatoarele simptome: dureri de cap, vertij, greata, dureri de stomac,
varsaturi.

La doze mari au aparut pierderea cunostintei, disfunctii hepatice, tulburari grave ale functiei rinichilor
(insuficienta renala, blocaj renal), dificultati de respiratie, somnolenta, scaderea tensiunii arteriale. Este
posibila exacerbarea astmului la pacientii astmatici.

Daca uitati sa luati Ibuprofen
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, advresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In general, Ibuprofen este bine tolerat de majoritatea persoanelor. Totusi, dacd apare careva dintre
reactiile adverse mentionate mai jos sau daca aveti ingrijorari, intrerupeti administrarea medicamentului
si adresati-va medicului dumneavoastra cat mai repede posibil. Administrarea de Ibuprofen, ca si a altor
medicamente antiinflamatoare, se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral.

Reactiile adverse pot include:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- afectiuni la nivelul tractului gastro-intestinal, cum sunt arsuri, dureri de stomac si greata, diaree,
varsaturi, flatulenta si constipatie.

Frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 10 persoane):

- dureri de cap, somnolenta, vertij, ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate si oboseala;

- ulcere gastro-intestinale, uneori cu perforare sau sangerare, hemoragii oculte care pot determina
anemie, melend, hematemeza, stomatitd ulceroasa, colitd, exacerbarea bolii  inflamatorii
intestinale, complicatii ale diverticulilor colonului (perforatie, fistula).

Mai pugin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 100 persoane):

- reactii de hipersensibilitate precum urticarie, prurit, purpura si exantem, precum si episoade de
astm bronsic (uneori cu hipotensiune arteriala);

- tulburari de vedere;

- rinitd, bronhospasm;

- gastrita;

- fotosensibilitate;

- formare a edemelor, mai ales la pacientii cu hipertensiune arteriala sau insuficientd renala,
sindrom nefrotic, nefrita interstitiala, care poate fi insotita de insuficienta renala acuta.



Rare (pot afecta pdnda la 1 din 1000 persoane):

lupus eritematos sistemic (eruptie trecatoare pe pielea fetei asociata cu durere articulara, febra);
depresie, confuzie, halucinatii, reactii psihotice;

tinitus (zgomote in urechi);

ambliopie toxica (reducerea acuitatii vizuale);
eliminarea unei cantitagi de urind mai mica decat in mod normal, edem, urina tulbure, boala
inflamatorie a rinichilor care poate duce la insuficienta renald acuta (necroza papilara renald).

Foarte rare (pot afecta pdnda la 1 din 10000 persoane):

exacerbarea inflamatiilor provocate de infectii: de exemplu, fasceitd necrozantia, meningita
aseptica;

probleme ale formarii celulelor din sange: anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie,
agranulocitoza;

reactii de hipersensibilitate severe: umflarea fetei, limbii si gatului, dificultati de respiratie,
hipotensiune, batai rapide ale inimii, soc sever care poate pune viata n pericol;

meningitd aseptica,

palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic, edem pulmonar acut, edem;

tensiune arteriala crescuta;

esofagita, pancreatita, stricturi intestinale;

disfunctie hepatica, distrugere hepatica, 1n special in cadrul terapiei pe termen lung, insuficienta
hepatica, hepatita acuta, icter;

forme severe de reactii cutanate (eritem polimorf, dermatitd exfoliativa, reactii buloase incluzand
sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermici toxica), alopecie, fasceita necrozanta. In
timpul unei infectii cu varicela pot aparea infectii cutanate severe cu complicatii la nivelul

tesutului moale.

Cu frecventa necunoscutd

0 eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizata in special in zonele Tn care pielea este cutata, pe trunchi si la nivelul extremitatilor
superioare, Tnsotita de febrd, care apare la initierea tratamentului (pustulozd exantematica
generalizata acutd). Dacd prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Ibuprofenului si solicitati

asistenta medicala. Vezi si pct.2.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ibuprofen

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen

Substanta activa este ibuprofen. Fiecare capsula contine 400 mg ibuprofen.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, stearat de magneziu, amidonglicolat de sodiu.
Tnvelisul capsulei consine: dioxid de titan (E 171), galben de chinolina (E104), indigotind (E132),
tartrazina (E102), rosu allura (E129), albastru de briliant (E133), gelatina, p-hidroxibenzoat de metil si
p-hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata lbuprofen si continutul ambalajului

Capsule operculate de forma cilindrica, cu capetele emisferice, cu suprafata neteda si lucioasa.
Marimea capsulei — nr.0.

Culoarea capsulei: corpul — de culoare crem si capacul — albastru-deschis.

Céate 10 capsule in blister din PVC/AI. Céate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient se
plaseaza in cutia individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
1CS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10
s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md


http://nomenclator.amed/

