Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ibufen 100 mg/5 ml suspensie orala
Ibuprofenum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
pentru copilul dumneavoastra, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului copilului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament este disponibil fard prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa
utilizati Ibufen cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-I recititi.

— Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

— Daca dupa 24 ore copilul dumneavoastra cu varsta de la 3 pana la 5 luni nu se simte mai bine
sau se simte mai rau, trebuie sa va adresati medicului copilului dumneavoastrd. Daca pe
fondalul administrarii medicamentului la copilul dumneavoastra cu varsta de la 6 luni pana la
12 ani simptomele persista mai mult de 3 zile, trebuie sa va adresati medicului copilului
dumneavoastra.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ibufen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibufen
Cum sa utilizati lbufen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibufen

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Ibufen si pentru ce se utilizeazi

Substanta activa din lIbufen apartine unui grup de medicamente numite antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). Medicamentul a evidentiat efect in tratamentul durerii, al febrei si al
inflamatiei influentdnd mecanismele de aparitic a lor.

Medicamentul este preconizat a fi utilizat la sugari, copii mici si copii, pe termen scurt, pentru
tratament simptomatic in urmatoarele cazuri:
e febra de diferite cauze (de asemenea n cursul infectiilor virale, reactiilor postvaccinale);
e dureri de intensitate usoarad pana la moderata, de diferite cauze:
— dureri de cap, dureri in gat, dureri musculare cauzate de infectiile virale;
— dureri musculare, articulare si osoase cauzate de leziuni ale aparatului locomotor
(Intinderi, luxatii);
— dureri cauzate de leziuni ale tesuturilor moi;
— dureri postoperatorii;
—  dureri dentare, dureri dupa extractii dentare, dureri la eruptia dintilor;
—  dureri de cap;
— dureri de ureche aparute in cadrul inflamatiilor urechii medii.



2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibufen

Nu dati coplului dumneavoastra Ibufen daca el/ea:

— este alergic la ibuprofen sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

— a manifestat in trecut reactii alergice cum sunt curgerea nasului, basici pe piele cu mancarime,
sau astm bronsic dupa utilizarea acidului acetilsalicilic sau alte medicamente AINS;

— are ulcer de stomac si/sau de duoden activ sau in antecedente, cu perforare sau sangerare,
inclusiv dupa tratament cu AINS;

— are insuficienta hepatica severa, insuficienta renala severa sau insuficienta cardiaca severa;

— are afectiuni care se insotesc de tendinta crescuta de sangerare (diateza hemoragica).

Nu utilizati medicamente care contin ibuprofen daca sunteti n cel de-al treilea trimestru de sarcina
(vezi pct. ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea™).

Atentionari si precautii

Inainte sa dati copilului Ibufen spuneti medicului dumneavoastri daca el/ea a fost diagnosticat/a

Tnainte cu:

— lupus eritematos sistemic (boala autoimuna, care duce la inflamarea articulatiilor, ligamentelor
si altor organe, unde exista fesut conjunctiv) si boala mixta a tesutului conjunctiv;

— simptome de reactii alergice dupa utilizarea acidului acetilsalicilic);

— boli gastrointestinale si boli cronice intestinale (colita ulcero-hemoragica, boala Crohn);

— tensiune arteriala mare si/sau probleme de inima;

— insuficienta renalg;

— insuficienta hepatica;

— probleme cu formarea cheagurilor de sange;

— astm bronsic 1n prezent sau in trecut sau simptome de reactii alergice (constrictie bronsica poate
sa apara dupa utilizarea medicamentului);

—  varicela;

— utilizeaza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene 1n aceeasi perioada, inclusiv
inhibitori de COX-2 (risc crescut de a manifesta reactii adverse) sau remedii antitrombotice,
diuretice, medicamente pentru inima (vezi ,,Jbufen impreuna cu alte medicamente™).

Tratamentul cu ibuprofen trebuie intrerupt la prima aparitie a eruptiilor pe piele, leziunilor mucoase
sau a oricarui alt semn de hipersensibilitate.

Reactiile adverse pot fi minimizate prin utilizarea celei mai mici doze eficace, administrata pe
durata cea mai scurta necesara controlului simptomelor.

Pacientii varstnici prezintd o incidentd crescutd a reactiilor adverse la AINS, in special a
hemoragiilor si perforatiilor gastrointestinale, care pot produce deces.

Exista un risc de hemoragii, ulcere si perforatii gastrointestinale care pot pune n pericol viata si
care nu totdeauna sunt precedate de simptome de avertizare sau care pot sa apara la pacienti cu
simptome de avertizare. Tn caz de hemoragii gastro-intestinale sau ulcere, utilizarea medicamentului
trebuie intrerupta imediat. Pacientii cu afectiuni gastro-intestinale in trecut, in special persoanele
varstnice (medicamentul Ibufen poate fi administrat si adultilor), trebuie sd informeze medicul
despre orice simptom neobisnuit la nivelul tractului alimentar (in special sangerari), in special la
inceputul tratamentului.

Utilizarea concomitenta, pe termen lung a diferitelor medicamente pentru tratamentul durerii poate
duce la leziuni ale rinichilor cu risc de insuficienta renala (nefropatie analgezica).



Medicamentele anti-inflamatorii/impotriva durerii, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc
usor crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in spacial daca sunt utilizate in
doze mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Trebuie sd discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza

Ibufen in cazul in care:

— aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiacd, angina pectorald (durere 1n piept) sau
daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boala arteriala
periferica (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau talpilor, din cauza ingustarii
sau blocarii arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular
cerebral minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”);

— aveti tensiune arteriald mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol in sange, aveti
un istoric familial de boli de inima sau accident vascular cerebral, sau daca sunteti fumator.

A fost raportat un singur caz de ambliopie toxicd (scaderea acuitdtii vizuale) in cursul utilizarii de
ibuprofen si de aceea orice tulburare de vedere trebuie raportata unui medic.

La copii si adolescentii deshidratati exista riscul de dezvoltare a insuficientei renale.

Ibufen impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului copilului dumneavoastra daca el/ea utilizeaza, a utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizeze orice alte medicamente.

Ibufen poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente. De exemplu:

— medicamente pentru tratamentul durerii, acid acetilsalicilic sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene;

— medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea, cum sunt aspirina/acidul
acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina);

— medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA cum este captoprilul, beta-
blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor angiotensind II cum este losartanul);

— litiu sau inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei - utilizate pentru tratamentul depresiei;

— metotrexat - utilizat Tn tratamentul psoriazisului, artritei si unor forme de cancer;

—  zidovudina — utilizata in infectii HIV;

— glicozide cardiace (exemplu digoxind) - medicament pentru afectiuni ale inimii;

— ciclosporina — utilizat pentru prevenirea rejectului dupa transplant;

— mifepristona — utilizata pentru interuperea medicamentoasa a sarcinii;

— tacrolimus - medicament care scade sistemul imunitar;

— antibiotice chinolone - pentru tratamentul infectiilor;

— corticosteroizi - utilizati In tratamentul unor afectiuni inflamatorii.

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu lbufen. De aceea,
intotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza
Ibufen impreuna cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare in primele 6 luni de sarcini. In cursul
ultimelor 3 luni de sarcina utilizarea acestui medicament este interzisa deoarece poate creste riscul
complicatiilor pentru mama si copil in perioada perinatala.



Aldptarea
Numai cantitdti mici de ibuprofen si metaboliti ai acestuia trec In laptele matern. Pana in prezent nu

se cunosc efecte negative asupra sugarilor alaptati. Nu este necesara intreruperea alaptarii in cursul
tratamentului de scurtd durata cu ibuprofen in doze utilizate pentru tratamentul durerii si al febrei.

Fertilitatea

Medicamentul apartine grupului de medicamente (antiinflamatoare nesteroidiene), care pot
influenta negativ fertilitatea la femei. Efectul este temporar si dispare dupa intreruperea
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lipsesc date privind influenta medicamentului asupra capacitatii de conducere a vehiculelor,
folosirea utilajului si a capacitatilor psihomotorii.

Ibufen contine maltitol lichid (E965)
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati nainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Ibufen

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul copilului dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul copilului
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Copiilor cu varsta sub 6 luni medicamentul se va administra doar la indicatia medicului in
conformitate cu recomandarile acestuia.

Medicamentul este indicat pentru tratament simptomatic. Dacd simptomele persista sau se
intensifica la copiii cu varsta de la 3 pana la 5 luni dupa administrarea medicamentului in decurs de
24 ore, trebuie de consultat medicul.

Dacd la copiii cu varsta de la 6 luni pana la 12 ani simptomele pe fondalul administrarii
medicamentului persista mai mult de 3 zile, trebuie de consultat medicul.

Administrare orala.
Doza zilnica constituie 20-30 mg/kg corp, in cateva prize conform urméatoarei scheme:

Sugari cu varsta de la 3 pana la 6 luni (5-7,6 kg): cate 2,5 ml de 3 ori pe zi (ce corespunde cu 150
mg ibuprofen/24 ore).

Sugari cu varsta de la 6 pana la 12 luni (7,7-9 kg): cate 2,5 ml de 3-4 ori pe zi (ce corespunde cu
150-200 mg ibuprofen/24 ore).

Copii cu varsta de la 1 an pana la 3 ani (10-15 kg): cate 5 ml de 3 ori pe zi (ce corespunde cu 300
mg ibuprofen/24 ore).

Copii cu varsta de la 4 pani la 6 ani (16-20 kg): cate 7,5 ml de 3 ori pe zi (ce corespunde cu 450
mg ibuprofen/24 ore).

Copii cu varsta de la 7 pana la 9 ani (21-29 kg): cate 10 ml de 3 ori pe zi (ce corespunde cu 600
mg ibuprofen/24 ore).



Copii cu varsta de la 10 pana la 12 ani (30-40 kg): cate 15 ml de 3 ori pe zi (ce corespunde cu
900 mg ibuprofen/24 ore).

Dozele se administreaza cu un interval de 6-8 ore cu respectarea unui interval de cel putin 4 ore
intre dozele consecutive.

in caz de febri dupi vaccinare se administreazi o singurd dozi de 2,5 ml suspensie, in caz de
necesitate doza poate fi repetata peste 6 ore. Nu se vor administra mai mult de 2 doze a céte 2,5 ml
suspensie orald timp de 24 ore. La aparitia acestor simptome trebuie de adresat la medic.

Nu trebuie depasitd doza zilnica recomandata.
Ambalajul contine o seringa pentru administrare.

Instructiuni de utilizare a seringii dozatoare

o 0

Indepartati capacelul flaconului (apasand in jos, rotiti impotriva acelor ceasornicului).
Introduceti apasand puternic seringa prin deschiderea flaconului.

Agitati energic flaconul.

Pentru a umple seringa, intoarceti flaconul, apoi atent trageti pistonul seringii in jos, aspirati
pana la marcajul necesar.

Aduceti flaconul 1n pozitia initiala si scoateti seringa din el, atent desuruband-o.

Introduceti capatul tubului seringii in gura copilului, iar apoi, apasand incet pe piston,
administrati continutul seringii dozatoare.

7. Dupa utilizare flaconul se inchide, rasucind capacelul, iar seringa se spala cu apa calda si se
lasa sa se usuce.
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Dupa prima deschidere a flaconului suspensia trebuie utilizata timp de 6 luni.

Daca utilizati mai mult Ibufen decat trebuie

Daca ati luat mai mult lbufen decét trebuie sau daca copiii au luat medicamentul in mod
accidental, adresati-vd imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat spital pentru o
evaluare a riscului existent si pentru sfaturi privind masurile care trebuie luate.

Cazuri de supradozaj sunt rare.

La cei mai multi pacienti pot sa apara:
— greata, varsaturi, dureri in partea de sus a burtii sau diaree;
— zgomote n urechi, dureri de cap si hemoragii gastrointestinale.

Intoxicatiile mai gravre afecteaza sistemul nervos central, cu manifestari sub forma de:
— somnolenta;
— foarte rar agitatie, dezorientare si coma.



Tn cazul intoxicatiei grave pot apirea

— acidoza metabolica - simptomele pot include greata, dureri abdominale, varsaturi (pot contine
urme de sange), dureri de cap, tiuituri in urechi, dezorientare si miscari oscilatorii ale ochilor. Tn
cazul intoxicatiei grave s-au raportat urmatoarele simptome: somnolenta, dureri in piept,
palpitatii, pierderea cunostintei, convulsii (in special la copii), slabiciune si ameteald, sange
n urina, senzatie de corp rece si probleme respiratorii;

—  prelungirea timpului de protrombind/INR;

— insuficienta renala acuta si afectare hepatica;

— exacerbarea simptomelor astmului bronsic la pacientii cu astm bronsic;

—  foarte rar pot sa apara convulsii.

Nu exista un antidot specific. Tratamentul este simptomatic si de sustinere. Medicul va lua in
considerare administrarea de carbune activ in decurs de o ord de la ingestia supradozajului.

Daca uitati sa utilizati Ibufen
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ibufen
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-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.

De obicei, Ibufen este bine tolerat. Au fost observate urmatoarele reactii adverse in cazul utilizarii
de ibuprofen pe termen scurt, la doze disponibile fara prescriptie medicala:

Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului in cazul in care

copilul dumneavoastra prezinta:

— SCaune cu sénge;

— scaune de culoare neagra,

— varsaturi cu sange sau cu particule inchise la culoare cu aspect de zat de cafea;

— umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultati la respiratie;

— respiratie suieratoare inexplicabila sau scurtarea respiratiei;

— eruptii pe piele (care pot fi severe cu vezicule sau descuamarea pielii), mancarime sau
invinetire;

— batdi rapide ale inimii, retinerea lichidului in organism (umflarea gleznelor sau nivel scazut de
urinare);

— rigiditatea cefei, dureri de cap, greturi, varsaturi, febra si dezorientare.

Daca apare oricare dintre aceste simptome, oprifi administrarea acestui medicament si

adresati-va medicului:

— dureri de stomac sau alte simptome inexplicabile anormale de stomac, indigestie, arsuri la
stomac, greturi si/sau varsaturi;

— 1ingédlbenirea ochilor si/sau a pielii;

—  dureri severe in gat cu febra mare;

— vanatai inexplicabile sau oboseala sau aparitia mai frecventd a infectiilor, cum ar fi raceala,
decéat in mod normal.

Alte reactii adverse includ:



Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti)
— diaree (scaune lichide).

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)
— dispepsie, dureri in partea superioara a abdomenului, greturi;
—  durere de cap;

— mancarime $i urticarie.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)
—  balonarea abdomenului, constipatii, voma;
— ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate si oboseala.

Foarte rare (afecteaza mai pugin de 1 din 10000 pacienti)

— tulburdri observate in parametrii elementelor sangelui: scaderea numarului de globule rosii,
scaderea numarului de globule albe, scaderea numarului de trombocite, pancitopenie (o
tulburare hematologicd constand in deficienta tuturor elementelor normale ale sangelui:
eritrocite, leucocite si trombocite), agranulocitoza (o reducere a numarului de granulocite).
Simptomele initiale sunt: febra, durere de gat, ulceratii superficiale la nivelul gurii, simptome
de tip gripal, oboseald si sangerari (exemplu vanatai, purpura si sdngerari din nas);

— nervozitate; reactii psihice, depresie

— tulburari de vedere; tinitus, vertij

— inflamatia mucoasei gurii cu ulceratii, agravare a colitei sau a bolii Crohn (boala inflamatoare
cronica, care afecteaza tractul digestiv);

— inflamagia mucoasei stomacului (gastritd), tulburari ale functiei ficatului, in special la utilizare
indelungata;

— insuficienta renald, necroza papilelor renale.

— hipertensiune arteriala

— astm bronsic,

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

— poate sa apara o reactie cutanata grava cunoscuta sub numele de sindrom DRESS.
Simptomele sindromului DRESS includ: eruptie cutanata, febra, inflamarea ganglionilor
limfatici si eozinofile crescute (un tip de celule albe din sénge).

Medicamente cum este Ibufen pot fi asociate cu o crestere mica a riscului de stop cardiac (,,infarct
miocardic”) sau accident vascular cerebral.

In cazuri unice au fost raportate depresie, reactii psihice si {iuit in urechi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5.  Cum se pastreaza Ibufen


http://www.amed.md/

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura sub 25°C, in ambalaj original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Aceasta suspensie trebuie utilizatd in cursul a cel mult 6 luni dupa prima deschidere a flaconului.
Pentru a va ajuta sa va amintiti, scrieti data cand ati deschis flaconul in spatiul rezervat pe cutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ibufen
Substanta activa este ibuprofen.

1 ml suspensie contine ibuprofen 20 mg.

5 ml suspensie contin ibuprofen 100 mg.
Celelalte componente sunt hipromeloza, guma xantan, glicerol (E422), benzoat de sodiu (E211),
maltitol lichid (E965), citrat de sodiu, acid citric monohidrat, zaharina sodica (E954), clorura de
sodiu, aroma de zmeura, apa purificata.

Cum arata Ibufen si continutul ambalajului
Ibufen este o suspensie de culoare alba sau aproape alba, cu aroma de zmeura.

Ibufen este disponibil n flacoane a 100 ml din polietilentereftalat, cu un capac din polietilena cu
filet si sistem de inchidere securizat pentru copii si un inel protector de siguranta. Fiecare cutie
contine seringa dozatoare din polietilena de joasa densitate.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Medana Pharma SA

98-200 Sieradz

W1. Lokietka 10

Polonia

Fabricantul
Medana Pharma SA
98-200 Sieradz

W1. Lokietka 10
Polonia

Acest prospect a fost aprobat Tn septembrie 2018.

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



