Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

IBUFEN 100 mg/g gel
Ibuprofenum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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-l recitifi.

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

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

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibufen

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. CE ESTE IBUFEN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa al medicamentul Ibufen este ibuprofenul.

Ibuprofenul apartine unei clase de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene, care
poseda actiune de a reduce inflamatia si durerea. Mecanismul de actiune consta in inhibarea
sintezei prostaglandinelor in tesutul inflamat. Medicamentul are forma de gel, destinat pentru
aplicare locala pe piele.

Ibufen gel este indicat pentru tratamentul afectiunilor, care necesitd reducerea inflamatiei si
durerii:

- dureri Tn caz de maladii ale sistemului musculo-scheletal;

- dureri de spate;

- nevralgie (dureri in caz de afectare a nervului);

- dureri dupa traume;

- dureri in forme usoare de artritd (inflamatie a articulatiei).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI IBUFEN

Nu utilizati Ibufen:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ibuprofen, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la



oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca suferiti de boli alergice ale pielii;

- daca suferiti de boli infectioase, care decurg cu modificari ale pielii;

- daca aveti arsuri ale pielii;

- daca e lezata pielea;

- daca in trecut ati suferit de spasm al bronhiilor, inflamatia mucoasei nazale sau urticarie ca
urmare a utilizarii acidului acetilsalicilic sau altor antiinflamatoare nesteroidiene.

A nu se utiliza la copii cu varsta sub 12 ani fara recomandarea medicului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ibufen, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Aveti grija deosebita cand utilizati Ibufen gel:

- daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii;

- daca suferiti de ulcer gastric si/sau duodenal,

- daca suferiti de astm bronsic si nu ati administrat anterior acid acetilsalicilic sau alte
antiinflamatoare nesteroidiene — e necesar sa consultati medicul inainte de utilizarea gelului
Ibufen;

- ibuprofenul, aplicat pe piele, poate potential provoca reactii adverse gastrointestinale. Chiar
daca riscul dezvoltarii acestor reactii este mult mai mic, decat la administrarea orald a
ibuprofenului, trebuie sa consultati medicul inainte de a utiliza gelul Ibufen, daca suferiti
de maladii ale tractului gastrointestinal;

- evitati nimerirea gelului in ochi sau pe mucoase;

- in caz de modificari ale aspectului pielii la locul de aplicare trebuie sa opriti utilizarea
gelului;

- lanecesitatea aplicarii indelungate pe piele folositi manusi de protectie;

- nu trebuie sa utilizati gelul mai frecvent decat la fiecare 4 ore si nu mai mult de 3 ori pe
Z1;

- spalati atent mainile dupa fiecare utilizare a medicamentului, cu exceptia cazului cand
anume sunt tratate mainile;

- daca timp de 2 saptamani de utilizare simptomele nu dispar sau se agraveaza, trebuie sa
consultati medicul;

- concentratia plasmaticd a ibuprofenului la aplicarea pe piele este mai mica, decat la
administrarea orald. Totusi, datorita faptului ca ibuprofenul administrat oral poate agrava
insuficienta renald preexistentd, trebuie sd consultati medicul inainte de a utiliza gelul
Ibufen, daca suferiti de maladii renale.

dezvoltarii unei reactii fototoxice.

Trebuie sa consultati medicul, chiar daca atentionarile de mai sus se atribuie la situatiile, care
au avut loc n trecut.

Ibufen impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Nu se cunosc interactiunile ibuprofenului administrat local cu alte medicamente, insa acestea
nu trebuie excluse, similar administrarii orale.

Dupa administrarea orald a ibuprofenului, similar altor antiinflamatoare nesteroidiene, este
posibild interactiunea cu medicamentele care scad tensiunea arteriala mare.



Administrarea concomitenta a acidului acetilsalicilic si altor antiinflamatoare nesteroidiene
poate determina cresterea riscului de dezvoltare a reactiilor adverse.

Ibuprofenul poate bloca ireversibil efectul antiagregant (de subtiere a sangelui) al acidului
acetilsalicilic, astfel diminuand actiunea de protectic a inimii al acestuia la pacientii cu risc
cardiovascular sporit.

Utilizarea corticosteroizilor (medicamente, utilizate in inflamatie) in asociere cu
antiinflamatoare nesteroidiene poate creste riscul aparitiei ulcerelor gastrointestinale.

Exista riscul de inhibare a formarii cheagurilor de singe de catre ibuprofen la pacientii care
administreaza concomitent medicamente care previn coagularea (de ex., warfarind) sau dizolva
cheagurile (de ex., streptokinaza), ceea ce poate determina aparitia sangerarilor din tractul
digestiv, precum si prelungirea timpului de coagulare a sangelui.

Ibuprofenul creste concentratia plasmatica a litiului (utilizat in tulburari psihice) si sporeste
toxicitatea metotrexatului (utilizat in tratamentul unor forme de cancer). Diminueaza actiunea
diureticelor (medicamente care intensificd eliminarea apei din organism).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunosc reactii adverse, care ar influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a
manevra utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Ibufen
Gelul Ibufen contine metilhidroxibenzoat (E218) si propilhidroxibenzoat (E216), care pot
provoca reactii alergice (chiar Intarziate).

3. CUM SA UTILIZATI IBUFEN

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

Administrare cutanata.

Adulyi si copii cu varsta peste 12 ani

Se aplicd aproximativ 3 cm de gel si se maseaza usor portiunea afectatd, pana la absorbtia lui
completa.

A nu se depasi doza recomandata.

Daca utilizati mai mult Ibufen decat trebuie
Supradozajul ibuprofenului sub forma de gel e putin probabila. La aplicarea pe piele a unei

cantitati prea mari de gel spalati excesul cu apa.

Daci cineva, de exemplu copilul, a ingerat accidental gelul, adresati-va imediat medicului sau
farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Ibufen



Tn caz de omitere a unei doze e necesar si prelungiti tratamentul, frictionand in piele prin
migcdri rotative cantitatea recomandata de gel.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ibufen
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va

imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat

spital:

- reactii alergice grave cu senzatie de sufocare, umflarea fetei, limbii, gatului cu dificultati de
inghitire si respiratie (edem angioneurotic);

- inrosirea pielii si formarea bulelor mari, care conduc la desprinderi epidermice masive,
tegumentul luand aspectul de piele oparita (necroliza epidermica toxica);

- aparitia pe piele a unor zone rosietice in forma de tinta (eritem polimorf).

De asemenea, sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventi necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- astm bronsic (greutate In evacuarea aerului din pldmani si nevoie imperioasa de aer),
acutizarea astmului bronsic, contractie spasmodicd a bronhiilor (bronhospasm), greutate in
respiratie (dispnee);

- dureri abdominale, tulburari dispeptice;

- diverse eruptii cutanate, mancarime, urticarie;

- inrosirea pielii si senzatii de furnicaturi la locul aplicarii gelului;

- reactii alergice si anafilactice nespecifice.

La utilizarea Indelungata pe suprafete extinse ale corpului este posibild aparitia efectelor
adverse suplimentare:

- modificari ale sangelui: scaderea numarului de granulocite, lipsa granulocitelor;

- dureri de cap, ameteli;

- greata, voma, pierderea poftei de mancare, recidivarea ulcerului gastric sau duodenal;
- leziuni renale, in special la pacientii cu maladii renale;

- cresterea valorii de acid uric 1n sange.

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.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 IBUFEN

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Dupa prima deschidere a tubului medicamentul trebuie utilizat timp de 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd 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 ibuprofenul.
1 g gel contine ibuprofen (sub forma de ibuprofen lizinat) — 100 mg.

- Celelalte componente sunt: macrogol 200, trolamina, carbopol 980, metilhidroxibenzoat
(E218), propilhidroxibenzoat (E216), ulei de portocal amar, apa purificata.

Cum arata Ibufen si continutul ambalajului
Ibufen se prezinta sun forma de gel de culoare galbena, opalescent, cu miros specific.

Este ambalat in cutie cu 1 tub de aluminiu, care contine 50 g gel.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska St, 83-200 Starogard Gdanski, Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

Medana Branch in Sieradz

10 Wiadystawa Lokietka St, 98-200 Sieradz, Polonia

Acest prospect a fost aprobat in .....

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

