Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ibuprofen Grindex 400 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.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Intrebati farmacistul daci 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 zile de tratament Tn cazul febrei si 10 zile de tratament in cazul durerii nu va simtiti
mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ibuprofen Grindex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Grindex
Cum sa luati Ibuprofen Grindex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza lbuprofen Grindex

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ceeste Ibuprofen Grindex si pentru ce se utilizeazi

Ibuprofen Grindex amelioreaza durerea, reduce febra si inflamatia.

Se utilizeaza pentru:

+ ameliorarea pe termen scurt a durerilor usoare si moderate (de exemplu, durere de cap, durere de
dinti, durere musculara, durere articulara).

« tratamentul simptomatic al dismenoreei primare.

» tratamentul febrei.

Durata recomandatd a tratamentului este de 3 zile pentru tratamentul febrei si 10 zile pentru
tratamentul durerilor.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Grindex

Nu luati Ibuprofen Grindex:

- dacd sunteti alergic la ibuprofen, acid acetilsalicilic sau alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) (de exemplu, indometacind, diclofenac) sau la oricare dintre celelaste
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti sau ati avut in trecut bronhospasm, astm bronsic, precum si urticarie sau rinitd la
utilizarea acidului acetilsalicilic sau unui alt AINS;

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

- daca aveti ulcer activ/sdngerare gastrica sau dacd aceste tulburari au fost prezente in trecut (doud
sau mai multe episoade de ulcer dovedit sau sangerare);

- daca aveti insuficienta cardiaca severd,

- daca aveti insuficienta hepatica severd,

- daca aveti insuficientd renald severa;

- daca aveti leziuni ale nervului optic;

- dacd aveti tulburari de coagulare a sdngelui de origine necunoscuta;



- daca aveti boli de sénge de origine necunoscuta;

- daca va aflati in ultimile 3 luni de sarcina,

- daca utilizati medicamente ce contin litiu (medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor
psihice) sau inhibitori ai ciclooxigenazei-2 (AINS, cum ar fi nimesulid, celecoxib).

- Copii sub 12 ani

Daca oricare dintre afectiunile sau situatiile mentionate mai sus sunt valabile in cazul dumneavostra,

consultati medicul inainte de a utiliza acest medicament.

Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza Ibuprofen Grindex adresati-va medicului dumneavostra sau farmacistului:

* daca aveti 0 sngerare;

* daca aveti tulburari a functiei hepatice si/sau renale;

 daca aveti hipertensiune arteriala si/sau insuficienta cardiacd

* daca aveti astm bronsic, boala respiratorie obstructiva cronica (cu constrictie), febra de fan, edem
cronic al mucoasei nazale (polipi in cavitatea nazala) sau infectie cronica a tractului respirator,
care este insotitd de simptomele febrei de fan (ibuprofenul poate provoca un atac de astm, edem
sau urticarie a tesuturilor moi, adica, a limbii, fetei, gatului si laringelui);

» daca ati avut anterior inflamatii ale tractului intestinal (inflamatie ulceroasa a colonului, boala
Crohn) sau ulcer;

» daca luati medicamente care incetinesc coagularea sangelui sau anticoagulante (de exemplu,
warfarind);

* daca utilizati alte AINS (creste riscul de reactii adverse, vezi mai jos Ibuprofen Grindex impreuna
cu alte medicamente);

* daca aveti porfirie (tulburari metabolice ereditare);

* daca aveti lupus eritematos sistemic sau o boala mixta a tesutului conjunctiv;

* daca sunteti varstnic (risc mai mare de aparitie a reactiilor adverse).

La pacientii cu tulburari ale functiei renale in timpul administrarii acestui medicament functia renala
trebuie monitorizatd regulat. La adolescentii deshidratati exista un risc de afectare a functiei renale.
La utilizarea prelungita a ibuprofenului trebuie, de asemenea, monitorizati indicatorii functiei
hepatice si parametrii sangelui. Tn timpul tratamentului, medicul va poate indica efectuarea unui test
de sénge.

Utilizarea unor astfel de medicamente antiinflamatoare/analgezice cum ar fi ibuprofenul, poate fi
asociata cu un risc usor crescut de atac de cord sau accident vascular cerebral, in special atunci cand
este utilizat in doze mari.

Nu depasiti doza sau durata recomandata a tratamentului.

Inainte sd utilizati buprofen Grindex, discutati despre tratament cu un medic sau farmacist daca:

- aveti o tulburare a activitdtii cardiace, de exemplu, insuficienta cardiaca, angina pectorald (durere
n piept) sau ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicala pentru by-pass, boala arteriala
periferica (circulatie defectuaoasa a sangelui la nivelul picioarelor sau talpilor datorita arterelor
fnguste sau blocate) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv un ,,accident vascular
cerebral minor” sau atacuri ischemice tranzitorii (AIT));

* aveti tensiune arteriald crescuta, diabet zaharat, niveluri ridicate a colesterolului, istoric familial de
afectiuni cardiace sau accident vascular cerebral sau dacd fumati.

Tn cazuri foarte rare, au fost raportate reactii cutanate severe, inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica. Riscul de aparitie a unor astfel de reactii este mai
mare in prima lund de tratament. De indata ce apar eruptii cutanate, leziuni ale mucoaselor sau oricare
alte semne de hipersensibilitate, administrarea ibuprofenului trebuie incetata.



Daca in timpul administrarii acestui medicament a fost diagnosticata sangerarea gastro-intestinala sau
ulcer, utilizarea medicamentului trebuie incetata imediat.

Daca apar tulburari de vedere, administrarea medicamentului trebuie incetata.

Reactiile adverse pot fi reduse prin administrarea celei mai mici doze necesara pentru controlul
simptomelor, pentru o durata de timp Cat mai scurta posibil.

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

Ibuprofen Grindex impreuni cu alte medicamente

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

orice alte medicamente.

Ibuprofen Grindex poate influienta asupra actiunii altor medicamente sau alte medicamente, de

asemenea, pot influienta asupra actiunii acestui medicament. De exemplu:

+ anticoagulante (medicamente destinate fluidificarii sangelui/prevenirea formarii cheagurilor de
sénge, de exemplu acid acetilsalicilic/aspirind, warfarina, ticlopidind);

* medicamente care scad tensiunea arteriala crescuta (inhibitori ECA, de exemplu, captopril),
beta-blocante (de exemplu, medicamente care contin atenolol) sau antagonisti ai receptorilor de
angiotensina I1 (de exemplu, losartan);

+ alte AINS (nu utilizati in acelasi timp doud sau mai multe AINS, deoarece creste riscul de reactii
adverse);

« diuretice (de exemplu, hidroclorotiazida, furosemid);

» corticosteroizi (cresc riscul de aparitie a ulcerului si sdngerarilor tractului gastro-intestinal);

» medicamente antitrombotice (cresterea riscului de sdngerare);

« medicamente pentru tratamentul depresiei, inclusiv inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(cresc riscul de sangerare);

« zidovudina, ritonavir (medicamente pentru tratamentul HIV/SIDA);

« antibiotice din grupul chinolonelor (cresc riscul de convulsii);

+ pentoxifilina (utilizate pentru cresterea fluxului sanguin la nivelul mainilor si picioarelor);

« metotrexat (medicament pentru tratamentul cancerului sau reumatismului);

+ baclofen (medicament pentru relaxarea muschilor);

« glicozide cardiace (de exemplu, digoxina, utilizate pentru tratamentul bolilor de inima);

« litiu (utilizat pentru tratamentul bolilor mintale);

* moclobemida (utilizata pentru tratamentul depresiei);

« ciclosporina (utilizata pentru a impiedica respingerea organului transplantat);

« mifepristona (medicament care este este indicat pentru intreruperea sarcinii). Ibuprofenul nu
trebuie administrat timp de 8-12 zile dupa intreruperea utilizarii de mifepristona;

» medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (derivati de sulfoniluree).

Alte medicamente pot influenta actiunea Ibuprofen Grindex sau, de asemenea, acest medicament
poate influenta asupra tratamentului cu alte medicamente.

Tnainte si luati lbuprofen Grindex cu alte medicamente, adresati-vd intotdeauna medicului
dumneavostra sau farmacistului.

Ibuprofen Grindex impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele se administreaza pe cale orala cu sau fara alimente.

In cazul tulburirilor tractului gastro-intestinal, medicamentul trebuie luat Tn timpul mesei sau cu
lapte.

Tn timpul tratamentului cu ibuprofen, trebuie evitat consumul de alcool, deoarece creste riscul de
reactii adverse din partea tractului digestiv.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Ibuprofen Grindex nu trebuie utilizat in ultimele trei luni de sarcina.

Dacd va aflati In primele sase luni de sarcina, credeti ca sunteti insdrcinata sau planificati sd ramaneti
insarcinata, Tnainte sa utilizati acest medicament adresati-va medicului dumneavostra sau
farmacistului.

Tn laptele matern ajunge o cantitate mica de ibuprofen, care, evident, nu este daundtoare pentru sugar.
La utilizarea prelungita sau administrarea dozelor mari se recomanda intreruperea alaptarii.

Daca alaptati, inainte de a utiliza ibuprofen, adresati-va medicului dumneavostra.

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
Daca apar ameteli, somnolentd sau tulburari vizuale in timpul tratamentului cu ibuprofen, nu trebuie
sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Ibuprofen Grindex contine lactoza

Filmul acestor comprimate contine lactoza.

Daca medicul va informat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati
Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Ibuprofen Grindex

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum V-a
indicat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

« Medicamentul este destinat pentru utilizare pe termen scurt. Pentru reducerea durerilor
medicamentul trebuie administrat nu mai mult de 10 zile, pentru tratamentul febrei - nu mai
mult de 3 zile.

» Trebuie utilizata cea mai mica doza necesara pentru controlul simptomelor, pentru o perioada
cat mai scurta de timp posibil.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Durere usoara sau moderata, febra: cate 1 comprimat (400 mg) de 1-3 ori pe zi dupa cum este necesar.
Doza zilnici nu trebuie si depiseasci 3 comprimate (1200 mg). In cazul in care este necesard
administrarea medicamentului mai mult de 3 zile la adolescenti (varsta 12-18 ani) sau daca
simptomele se inrdutatesc, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Dismenoree primara: cate 1 comprimat (400 mg). Administrarea poate fi repetata la fiecare 6-8 ore.

Varstnici
Trebuie administrata cea mai mica doza posibild pentru o perioada scurtd de timp.

Persoanele cu insuficienta hepatica

Daca tulburarile functiei ficatului sunt usoare sau moderate, reducerea dozei nu este obligatorie, cu
toate acestea medicamentul trebuie administrat cu prudenta. Daca tuburarile functiei hepatice sunt
severe, ibuprofenul nu trebuie administrat.

Persoanele cu insuficientd renala

Daca tulburarile functiei renale sunt usoare sau moderate, reducerea dozei nu este obligatorie, cu
toate acestea medicamentul trebuie administrat cu prudentd. Daca tulburarile functiei renale sunt
severe, ibuprofenul nu trebuie administrat.



Daca medicul dumneavoastra va recomandat alte doze pentru tratament, trebuie sa urmati
instructiunile medicului.

Daca luati mai mult Ibuprofen Grindex decat trebuie

Pot aparea dureri de cap, ameteli, tulburari de constienta, pierderea constientei, dureri abdominale,
greata si varsaturi, niveluri ridicate de potasiu in sange, acidoza metabolica (modificarea reactiei
mediului din tesuturi spre acid, determinata de acumularea de produse metabolice acide), cresterea
temperaturii corpului, insuficienta respiratorie, coma.

Tn cazul unui supradozaj, adresati-vi imediat medicului!

Daca uitati sa luati Ibuprofen Grindex
Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Ibuprofen Grindex
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

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.

Opriti imediat utilizarea medicamentului si solicitati asistenta medicala daca apar:

- eruptii pe piele cu vezicule, sdngerarea buzelor, sangerarea in ochi, gura, nas si sdngerari genitale
(sindrom Stevens-Johnson) sau reactii cutanate severe care incep CU roseatd pe piele insotita de
durere, apoi se formeaza vezicule mari si, in cele din urma, descuamarea pielii. Acest lucru este
insotit de febra si frisoane, dureri musculare si stare generald de rau (necroliza epidermica toxica).
Acestea pot pune viata in pericol (apar foarte rar, la mai putin de 1 din 10.000 de persoane);

- scaune neagre sau cu urme de sange. Acestea pot fi semne de séngerare si perforarea tractului
gastro-intestinal (apar rar, la mai putin de 1 din 1000 de persoane).

Frecvente (pot aparea pana la 1 din 10 persoane):

» tulburari ale tractului gastro-intestinal. Pot aparea semne de iritare a tractului gastro-intestinal,
de exemplu, greatd, varsaturi, dureri abdominale, diaree sau constipatie, balonare, tulburari ale
digestiei, fecale cu sénge, varsaturi cu snge, ulcere in cavitatea bucala, inflamatia intestinului
gros (simptome - diaree, de obicei, cu un amestec de sdnge si mucus, durere abdominala, febra)
sau exacerbarea bolii Crohn.

Mai putin frecvente (pot apdrea pana la 1 din 100 de persoane):
« ameteli, cefalee, nervozitate, insomnie, somnolenta;
« tulburari vizuale (tulburari ale vederii cromatice, defect de cdmp vizual limitat, ambliopie sau
tulburari de vedere, care nu trebuie corectate);
* gastrita.

Rare (pot aparea pana la 1 din 1000 de persoane):
 zgomote in urechi;
* ulcer gastric;

.....



la lumina soarelui. Tn cazul in care apar eruptii cutanate, leziuni ale membranelor mucoase sau
oricare alte semne de hipersensibilitate, administrarea medicamentului trebuie oprita si trebuie
sa va adresati la medic.

Foarte rare (pot aparea pana la 1 din 10 000 de persoane):

* tulburari hemopoietice:

- anemie (reducerea numarului de globule rosii si/sau a hemoglobinei in sénge). Semne:
slabiciune, oboseala, activitate cardiacd acceleratd, dificultati de respiratie, uneori durere si
senzatie de greutate in piept, excitabilitatea crescuta, paloarea pielii si membranelor mucoase;

- reducerea numarului de celule albe din sange (leucopenie). Infectie posibila a pielii si a
membranelor mucoase;

- reducerea numarului de trombocite din sdnge, care provoaca sangerari mici la nivelul pielii sau
mucoasei si sangerari (trombocitopenie);

- reducerea semnificativa a numarului de celule albe specifice din sange - leucocite granulocitare
(agranulocitoza). Simptome: febra, frisoane, inflamatia gatului si ulceratii la nivelul gurii.

* Meningita asepticd (inflamatia membranelor creierului). Simptome: febra, greatd, varsaturi,
dureri de cap, gt rigid, sensibilitate excesiva la lumina, confuzie si acestea se manifesta la
persoanele cu boli autoimune, de exemplu, lupus eritematos sistemic, boala mixta a tesutului
conjunctiv;

+ tulburari ale constientei, depresie;

* inflamatia pancreasului (pancreatita);

* leziuni ale ficatului (icter si cresterea activitatii transaminazelor);

« tulburari ale functiilor rinichilor.

» Reducerea cantitatii de urind, edem, starea generala de rau poate indica asupra prezentei
sindromului nefrotic sau nefritei interstitiale (inflamatia rinichilor), care poate determina in
continuare insuficientd renald acuti. In urini poate apirea singe. Risc crescut de aparitie a
edemului picioarelor, in special la pacientii cu tensiune arteriala crescuta.

In unele cazuri au fost raportate atacurile de astm cu sau fara scaderea tensiunii arteriale.
In legatura cu utilizarea AINS, a fost raportat edem, hipertensiune arteriald si insuficientd cardiaca.

Utilizarea unor asemnea medicamente precum Ibuprofen Grindex 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).

La pacientii varstnici, este mai probabil sa apara efecte secundare ale AINS, mai ales sdngerare si
perforare a tractului gastro-intestinal, ceea ce poate determina deces. Prin urmare, persoanele
varstnice necesitd o monitorizare sporita din partea medicului.

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 Ibuprofen Grindex
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen Grindex

- Substanta activa este ibuprofenul. Un comprimat contine 400 mg de ibuprofen.

- Excipienti:

Nucleu: amidon de porumb, celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, acid stearic, dioxid de
siliciu coloidal anhidru (Aerosil 200).

Film: colorant Opadry Il alb 33G28707 (HPMC 2910/hipromeloza (hidroxipropilmetilceluloza) (E
464), dioxid de titan (E 171), lactoza monohidrat, macrogol 3000, triacetina); ceara carnauba.

Cum arata Ibuprofen Grindex si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare alba sau alba cu nuanta gri, rotunde, cu suprafete biconvexe.

Comprimate filmate 400 mg.
Cate 10 comprimate filmate in blistere din PVC/folie de aluminiu.
Cate 1, 2 sau 3 blistere in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,Grindeks” SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia
Tel.: +371 67083205

Fax.: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
,,Grindeks” SA
str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2018.

Pentru mai multe informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare.

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



http://nomenclator.amed.md/

