PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

IBUPROFEN 200 mg comprimate filmate
Ibuprofenum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati medicul sau 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 nemenfionate in acest
prospect.Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este IBUPROFEN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati IBUPROFEN
3. Cum sa luati IBUPROFEN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza IBUPROFEN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este IBUPROFEN si pentru ce se utilizeaza
Ibuprofen aparfine grupului de medicamente denumite antiinflamatoare nesteroidiene (cunoscute ca
AINS). Manifestd actiune de inlaturare a inflamatiei (antiinflamatoare), durerii (analgezica) si de
reducere a febrei (antipireticd). Este folosit pentru a calma durerea si a reduce inflamatia si febra.
Ibuprofen este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani, pentru:
- dureri de cap,
- dureri de dinti si dureri pe traiectul nervilor,
- dureri menstruale (dismenoree),
- dureri reumatice,
- dureri oaselor si articulatiilor, dureri ih organism,
- dureri de muschi si dureri de spate, entorse,
- odontalgii (dureri dentare),
- reducerea febrei, si in caz de simptome de raceala si gripa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati IBUPROFEN
Nu utilizati IBUPROFEN:

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la ibuprofen sau la oricare dintre componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6) sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

e dacd ati avut ulcer gastric/sangerare in forma activa sau recidive in antecedente;

e dacd aveti sau ati avut in trecut reactii de hipersensibilitate (de exemplu: astm bronsic, rinita,
edem sau urticarie) la utilizarea ibuprofenului, acidului acetilsalicilic (aspirind) sau unui alt
AINS;

e daca ati avut hemoragii sau perforatii ale tractului gastro-intestinal asociate cu utilizarea AINS;

e dacd luati concomitent alte AINS;

e daca luati acid acetilsalicilic (aspirind) Tn doze zilnice mai mari de 75 mg. Daca doza zilnica
mai mica de 75 mg discutati cu medical innainte de administra ibuprofen;

e daca aveti insuficienta grava renala si/sau hepatica;

e daca aveti insuficientd cardiaca severd, hipertensiune, daca aveti o afectiune avand ca rezultat
formarea neobisnuita a celulelor sanguine sau aveti tulburari de coagulare a sangelui;

o dificultati de respiratie;

e daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina;



e daca aveti mai putin de 12 ani.

Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cand utilizati Ibuprofen.
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 asistentd medicald dacd prezentati eruptie pe
piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, Intrucat acestea pot fi primele semne ale
unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.
Inainte sa utilizati Ibuprofen adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca aveti:

e astm bronsic;
probleme de ficat, rinichi, inima sau intestinul,
un nivel ridicat de colesterol, un atac de cord sau accident vascular cerebral n antecedente;
afectiuni de stomac sau intestine (inclusiv colitd ulcerativa sau boala Crohn);
lupus eritematos sistemic (LES) sau boala mixtad a tesutului conjunctiv (caracterizatd prin
afectarea tesutului conjunctiv si tulburdri la nivelul altor organe);
daca fumati,
e daca sunteti varstnic (risc mai mare de aparitie a reactiilor adverse);
e cxista o infectie - consultati sectiunea ,,Infectii” de mai jos.

Infectii

Ibuprofen poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Ibuprofen sa intarzie tratarea adecvata 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. Dacd luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu
dispar sau agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat pentru administrare la copii cu varsta sub 12 ani.

IBUPROFEN impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Pentru a reduce riscul de reactii adverse, nu trebuie sa luati acest medicament cu alte AINS (de
exemplu, aspirina). Daca administrati doze mici de aspirind (de pana la 75 mg pe zi), discutati cu
medicul Dumneavoastra, cu farmacistul nainte de a lua acest medicament.
Ibuprofen poate influienta asupra actiunii altor medicamente sau alte medicamente, de asemenea, pot
influienta asupra actiunii acestui medicament. De exemplu:
e diuretice - medicamente pentru eliminarea apei (de exemplu, hidroclorotiazida, furosemid) -
poate sa se reduca efectul diuretic;
e glicozide cardiace (de exemplu, digoxind, utilizate pentru tratamentul bolilor de inimd) - poate
creste concentratia plasmatica de digoxina si a riscului de toxicitate digitalica.;
o litiu (utilizat pentru tratamentul bolilor mintale) — pot creste concentratiile plasmatice de litiu si
creste riscul de toxicitate a litiului;
e zidovudina, ritonavir (medicamente pentru tratamentul HIV/SIDA);
e corticosteroizi (de exemplu, hidrocortizona, prednisolona) cresc riscul de aparitie a ulcerului si
sangerarilor tractului gastro-intestinal;
e metotrexat (medicament pentru tratamentul psoriazisului, cancerului sau reumatismului) -
poate creste riscul de toxicitate a metotrexatului;
e ciclosporina, tacrolimus — pentru inhibarea sistemului imunitar sau in caz de transplant de
organe,
e medicamente pentru tratamentul depresiei, inclusiv inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(fluoxetina) - cresc riscul de sangerare;
e antibiotice din grupul chinolonelor (ciprofloxacina) - cresc riscul de convulsii;



e mifepristond (medicament care este indicat pentru Intreruperea sarcinii). Ibuprofenul nu trebuie
administrat timp de 8-12 zile dupa utilizarea mifepristonei deoarece ibuprofenul poate reduce
eficienta mifepristonei;

e anticoagulante (previn coagularea sangelui, de exemplu aspirina/acid cetilsalicilic, warfarina,
ticlopidind) - poate creste riscul de hemoragii;

e medicamente care scad tensiunea arteriala crescutd (inhibitori ECA, de exemplu, captopril,
beta-blocante, de exemplu atenolol sau antagonisti ai receptorilor de angiotensina II,de
exemplu losartan);

e medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat derivati de sulfoniluree (de exemplu
glibenclamida).

Alte medicamente pot influenta actiunea Ibuprofen sau, de asemenea, acest medicament poate
influenta asupra tratamentului cu alte medicamente. Inainte si luati Ibuprofen cu alte medicamente,
adresati-va intotdeauna medicului dumneavostrd sau farmacistului.

» Acest medicament apartine unui grup de medicamente care pot afecta fertilitatea la femei. Acest
efect este reversibil la Tncetarea administrarea medicamentului. Este putin probabil ca acest
medicament poate afecta capacitatea de a ramane insarcinata. Cu toate acestea, informati medicul
Dumneavoastra inainte de a Incepe sa luati acest medicament daca Aveti probleme cu sarcina.

* Astfel de medicamente, cum ar fi acest poate fi asociate cu un risc crescut de atac de cord sau
accident vascular cerebral. Orice risc este mai probabil la doze mari sau la administrarea indelungata.
Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

» Daca aveti probleme cu inima, ati avut recent sau suferit un accident vascular cerebral sau credeti ca
puteti fi expus aceste stari (de exemplu, dacd aveti hipertensiune arteriald, diabet zaharat sau nivelul
ridicat al colesterolului sau sunteti fumator), trebuie sa discutati despre tratamentul cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

e Exista un risc de probleme renale la copii si la adolescenti cu deshidratare.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

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

Alaptarea

In laptele matern ajunge o cantitate mica de ibuprofen, care, evident, nu este diunitoare pentru sugar.
La utilizarea prelungita sau administrarea dozelor mari se recomanda intreruperea aldptarii. Daca
alaptati, inainte de a utiliza ibuprofen, adresati-va medicului dumneavostra.

Fertilitatea

Exista dovezi ca asemenea medicamente cum este si ibuprofenul pot reduce fertilitatea la femei. Odata
cu incetarea tratamentului, efectul este reversibil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dacd semnalati ameteli, somnolenta, dezorientare sau tulburari de vedere in timpul tratamentului cu
AINS trebuie sd evitati conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

3. Cum sa luati IBUPROFEN

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Dacad nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Medicamentul este destinat pentru utilizare pe termen scurt. Pentru administrare orala.

Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cae mai scurta
perioada de timp. Daca aveti o 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).

Doze recomandate:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: se administreaza 1-2 comprimate de 1-3 ori pe zi dupa
cum este necesar. Administrarea poate fi repetata la fiecare 4 ore. Nu administrati mai mult de 6
comprimate in timp de 24 de ore. Tn cazul Tn care este necesard administrarea medicamentului mai



mult de 3 zile la adolescenti (varsta 12-18 ani) sau daca simptomele se inrdutitesc, trebuie s va
adresati medicului dumneavoastra.

Copii
Ibuprofen nu se administreaza la copii cu varsta mai mica de 12 ani.

Daca luati mai mult IBUPROFEN decat trebuie

Tn cazul unui supradozaj puteti simti greata. Anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti
la unitatea de urgentd a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastrd acest prospect si
comprimatele rdmase, pentru a arata medicului.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de IBUPROFEN
Daca ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Luati doza obisnuitd in dimineata urmatoare.

Daca incetati sa utilizati IBUPROFEN

Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, IBUPROFEN poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse nedorite la medicament pot fi reduse prin administrarea celei mai mici doze posibile,
necesara pentru controlul simprimelor, pentru o perioada de timp cat mai scurta posibil.

Persoanele varstnice care utilizeaza acest medicament prezintd un risc mai mare de a dezvolta
probleme asociate cu reactiile adverse.

Opriti imediat utilizarea medicamentului si solicitati asistenta medicala daca apar:

e scaune neagre sau cu urme de sange. Acestea pot fi semne de sangerare si perforarea tractului
gastro-intestinal, varsaturi, sange sau particule de culoare inchisa cu aspect de zat de cafea;

e semne de o reactie alergica grava, dificultati de respiratie si respiratie suierdtoare inexplicabild,
vertij sau palpitatii, forme severe de reactii cutanate, precum prurit, eruptii pe piele cu roseata,
apoi se formeaza vezicule mari si, in cele din urma, descuamarea pielii (de exemplu, sindrom
Stevens- Johnson), umflarea fetei, a limbii sau a gatului, scaderea tensiunii arteriale, ceea ce
duce la soc;

e semne de probleme cu rinichii, cum ar fi cresterea sau scaderea cantitatii de urind, urina tulbure
sau cu sange in urind, dureri de spate si/sau umflarea (in special la nivelul picioarelor);

e semne de meningitd asepticd cu rigiditate musculara occipitala, dureri de cap, rau de
bunastarea, febra sau pierderea cunostintei. Pacientii cu boli autoimune (lupus, boala mixta de
tesut conjunctiv) pot fi mai predispuse la dezvoltarea reactiilor adverse;

e poate aparea o reactie cutanata grava, cunoscutd sub numele de DRESS-sindromul.
Simptomele DRESS-sindromului includ: eruptie cutanata, febrd, umflarea ganglionilor
limfatici si cresterea numdrului de eozinofile (un tip de globule albe).

Utilizarea unor asemnea medicamente precum Ibuprofen poate fi asociata cu un risc usor crescut de
atacuri de cord (infarct miocardic) sau tulburari de alimentare cu sange a creierului (accident vascular
cerebral), mai ales atunci cand este utilizat in doze mari.
Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Informati medicul Dumneavoastrd daca Aveti aparut oricare dintre urmatoarele reactii adverse, acestea
se agraveaza sau dacd observati orice efectele nu enumerate:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e reactii de hipersensibilitate (reactii alergice), eruptii cutanate cum ar fi prurit si urticarie;
e dureri de cap (cefalee);



e dureri abdominale, greata, dispepsie.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e meteorism, diaree, constipatii, voma.

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

e tulburari de formare a celulelor sanguine cu sangerari nazale si pe piele cu simptome cum sunt
febra, durerile de gat, ulcerele superficiale in cavitatea bucald, simptome asemanatoare gripei,
oboseala severa.
edem al fetei, limbii, laringelui;
tahicardie;
meningita aseptica,
ulcer gastric, perforatie sau sdngerare gastro-intestinale, hemoragii gastrointestinale;
stomatitd ulceroasa, ulcer gastric;
scadere a tensiunii arteriale (hipotensiune);
afectarea functiei ficatului,
forme severe de reactii cutanate, dermatoze, eritem multiform;
tulburari ale functiei renale;
scaderea numarului de celule din sdnge (anemie).

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

e 0 eruptive extinsd pe piele, de culoare rosiaticd si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si
basici, localizatd in special in zonele In care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul
extremitatilor superioare, insotitd de febra, care apare la initierea tratamentului (pustuloza
exantematicd generalizatd acutd). Dacd prezentati aceste simptome, Incetati utilizarea
Ibuprofenului si solicitati asistentd medicald. Vezi si pct.2.

e agravare a astmului bronsic sau bronchospasm, dificultati de respiratie;

e hipertensiune arteriala,

e umflaturi (edeme), hipertensiune, insuficienta cardiaca sau crize;

e agravarea ulcerelor din intestinul gros si boala Crohn (boald de intestin);

¢ insuficientd renala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa
web:www.amdm.gov.md sau farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza IBUPROFEN
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C.

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 IBUPROFEN


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

Substanta activa: ibuprofen (in recalcul la 100 % substantd anhidra) - 200 mg;

Celelalte componente sunt:

substante auxiliare. celuloza microcristalind, croscarmeloza, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat
de magneziu;

filmul: Aquarius Preferred HSP BPP 310006 Pink.

Cum arata IBUPROFEN si continutul ambalajului:
Comprimate filmate de culoare roz, rotunde, biconvexe. Pe sectiunea transversald se observa nucleul,
Tnconjurat de film.

Céate 10 comprimate filmate in blister din PVC/AI; cate 5 blistere in cutie de carton impreuna cu
prospectul pentru utilizator.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de inregistrare

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP
03134, Ucraina, or. Kiev, str. Mira, 17.

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP
03134, Ucraina, or. Kiev, str. Mira, 17.

Acest prospect a fost revizuit Tn noiembrie 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.md/

