PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

MAC-Profen 200 mg comprimate filmate
MAC-Profen 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.

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 recitifi.

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

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

- Daca va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1.

Ce este MAC-Profen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MAC-Profen
Cum sa luati MAC-Profen

Reactii adverse posibile la MAC-Profen

Cum se pastreaza MAC-Profen

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este MAC-Profen si pentru ce se utilizeazi

MAC-Profen face parte din grupa medicamentelor denumite antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).
MAC-Profen este indicat in atenuarea durerii si inflamatiei Tn:

2.

osteoartrite,

artrite reumatoide cum ar fi artrita reumatoida juvenila sau Boala Still,

artrite a coloanei vertebrale cum ar fi spondilita anchilozanta,

afectiuni articulare cum ar fi periartrita humero-scapulara (capsulita), bursitd, tendinita,
tendosinovita,

dureri de spate,

tratamentul entorselor si luxatiilor,

atenuarea durerilor, cum ar fi, durerile dentare sau postoperatorii si pentru atenuarea
simptomaticd a cefaleei, inclusiv a migrenelor,

tratamentul pe termen scurt a pirexiei (febrei).

Ce trebuie si stiti inainte sa luati MAC-Profen

Nu luati MAC-Profen:

daca sunteti sensibil (alergic) la ibuprofen, acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare
nesteriodiene (AINS) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

daca ati avut in trecut reactii alergice sau respiratie suieratoare dupa administrarea
ibuprofenului, a acidului acetilsalicilic sau a altor medicamente pentru durere si inflamatie
(AINS);

daca aveti ulcer peptic (ulcer gastric, duodenal) sau hemoragie gastro-intestinala activa sau in
antecedenta, doua sau mai multe episoade distincte de ulceratie, hemoragie sau perforare
gastrointestinald dovedite;

daca aveti o afectiune care creste tendinta de hemoragii;



- daca aveti afectiuni severe ale inimii, ficatului sau rinichilor;

- daca suferiti de deshidratare semnificativa (determinatd de varsaturi, diaree sau consumul
insuficient de lichide);

- daca aveti orice sangerare activa (inclusive la nivelul creierului);

- sunteti gravida in ultimul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati MAC-Profen adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistui:

- daca aveti afectiuni intestinale inflamatorii cornice, cum sunt inflamatia colonului cu ulcere
(colita ulcerativa), o inflamatie care afecteaza tractul digestiv (boala Crohn) sau alte afectiuni
ale stomacului sau intestinului;

- daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati. Trebuie sa informati
medicul daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca aveti probleme cu sarcina.

- daca aveti sau ati avut n trecut ulcer sau alte probleme la nivelul stomacului;

- daca aveti alergii, febra fanului, astm bronsic, inflamare cronicd a mucoasei nazale si a
sinusurilor sau afectiuni obstructive cornice ale tractului respirator;

- daca aveti afectiuni hepatice sau renale. Medicul va va efectua periodic examene clinice si
analize de laborator, mai ales daca e necesar tratament de lunga durata;

- daca aveti maladii cardio-vasculare. Medicamentele cum ar fi MAC-Profen pot fi asociate cu o
crestere mica a riscului unui atac de cord (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral.
Orice risc este mai probabil cu doze mari si tratament prelungit. Nu depasiti doza sau durata
recomandata de tratament. Trebuie sd discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul Tnainte de a lua MAC-Profen daca aveti probleme cardiace, ati avut vreodata
accident vascular cerebral sau credeti ca ati putea fi expusi riscului acestor afectiuni (de ex.
hipertensiune arteriald, diabet zaharat, colesterol ridicat sau fumator);

- daca aveti lupus eritematos sistemic sau o boala de tesut conjunctiv (boli autoimune care
afecteaza tesutul conjunctiv);

- dacd aveti infectie (vezi rubrica “Infectii” de mai jos).

Varstnici
Daca sunteti varstnic veti fi mai expus la reactii adverse, in special sangerare si perforatie la nivelul
tractului digestiv, care pot fi letale.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda de administrat la copii cu masa corporala sub 7 kg.
Daca aveti nelamuriri, va rugam adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii Tn asociere cu tratamentul cu MAC-Profen. Trebuie
sa incetati de a mai lua MAC-Profen si sa solicitati imediat asistenta medicala daca prezentati
eruptie pe piele, leziuni la nivelul mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, intrucat acestea
pot fi primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii.

Infectii

MAC-Profen poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil
ca MAC-Profen sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari risul 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.



Alte precautii

Tn tratamentul de lunga durata, la utilizarea de doze mari de analgezice, poate si apara durerea de
cap care nu trebuie tratatd prin cresterea dozei de acest medicament. Utilizarea de rutind a
analgezicelor poate determina leziuni renale permanente si risc de insuficienta renala.

Ibuprofen poate masca simptomele sau semnele unei infectii (febra, durere si inflamatie) si poate
prelungi temporar timpul de sangerare.

Ibuprofen poate reduce posibilitatea de a ramane gravida. Trebuie sd discutati cu medicul
dumneavoastra daca planificati sa ramaneti gravida sau daca aveti probleme in a ramane gravida.

Mac-Profen impreuna cu alte medicamente

Retineti ca aceste atentionari se pot aplica si acelor medicamente, pe care le-ati utilizat in trecut

sau pe care le veti utiliza in viitor.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alte

medicamente, inclusiv si medicamentele fara prescriptie medicala.

Unele medicamente, care sunt anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea, de

exemplu: acid acetilsalicilic, warfarina, ticlodipina), unele medicamente care scad tensiunea

arteriala mare (inhibitori ai ECA, cum este captoprilul, beta blocante, cum este atenololul,

antagonisti ai receptorilor de angiotensina II, cum este losartanul) si alte medicamente pot afecta

sau pot fi afectate de tratamentul cu ibuprofen. De aceea, intotdeauna trebuie sa discutati cu

medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a utiliza ibuprofen impreuna cu alte

medicamente.

In special, trebuie sa-i comunicati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare

dintre urmatoarele medicamente pe langa cele mentionate mai sus:

- diuretice (comprimate pentru eliminarea apei);

- glicozide cardiace cum ar fi digoxina folosita in tratamentul maladiilor cardiace;

- litiu;

- zidovudina (preparat antiviral);

- corticosteroizi (utilizat in tratamentul maladiilor inflamatorii);

- metotrexat (utilizat in tratamentul anumitor forme de cancer);

- medicamente imunosupresoare, cum ar fi ciclosporina si tacrolimus (utilizate pentru inhibarea
raspunsului imun);

- medicamente cunoscute ca antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS) utilizate in tratamentul depresiei;

- antibiotice chinolone cum ar fi ciprofloxacina;

- aminoglicozide (un tip de antibiotice);

- mifepristona;

- orice alt ibuprofen, cum ar fi cele pe care le puteti cumpara fara prescriptic medicala;

- orice alte AINS, inclusiv acidul acetilsalicilic;

- colestiramina (utilizata in tratamentul valorilor mari ale colesterolului);

- sulfonilurea cum ar fi glibenclamida (pentru tratamentul diabetului zaharat);

- voriconazol sau fluconazol (preparat antifungic);

- medicamente pe baza de plante din ginkgo biloba (exista un risc mai mare de sangerare daca
luati acest medicament cu ibuprofen).

MAC-Profen impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele MAC-Profen trebuie inghitite intregi, cu un pahar de apa in timpul mesei sau dupa
masa.

Evitati alcoolul etilic, deoarece acesta accentueaza reactiile adverse la ibuprofen, in special pe
acelea care afecteaza stomacul, intestinul sau creierul.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua oricare medicament.
Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida (sau credeti ca ati putea ramane gravida),
Utilizarea MAC-Profen in timpul sarcinii, alaptarii trebuie evitata.

MAC-Profen nu trebuie utilizat la ultimul trimestru de sarcinia (ultimele trei luni), iar in primele
sase luni de sarcind se administreaza numai la recomandarea medicului.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Prin reactiile adverse pe care le poate determina — somnolenta, ameteli sau depresie, MAC-Profen
influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatie suplimentara despre excipienti

MAC-Profen contine lactoza. Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta
la unele zaharuri, adresati-va medicului inainte de a utiliza acest medicament.

De asemenea, MAC-Profen contine colorant azorubina 85 E 122 si colorant rosu cosenila 80 E124.
Acesti colorantii pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati MAC-Profen
Administrati MAC-Profen in timpul mesei sau dupa masa cu un pahar de apa. Comprimatele
filmate de MAC-Profen trebuie Tnghitite intregi.

Trebuie sa utilizati cea mai micd dozd necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai
scurtd perioadd 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)

Adul# si copii cu varsta peste 12 ani:

Doza recomandata este 1 comprimat de 200 mg sau 1 comprimat de 400 mg administrat in 3-4
prize pe zi (600-1800 mg pe zi). Medicul dumneavoastra poate decide si mareasca doza, in
dependenta de diagnoza, dar nu mai mult de 2 comprimate de 400 mg, administrate de 3 ori pe zi
(2400 mg pe zi). Intervalul de administrare trebuie sa fie de 6-8 ore, cel putin 4 ore.

Doza poate fi ajustata printr-0 combinatie adecvata de MAC-Profen 200 mg si MAC-Profen 400
mg.

Copii cu varsta sub 12 ani

Doza zilnica de ibuprofen constituie 20 mg/kg, divizatd in mai multe prize. Intervalul de
administrare trebuie sa fie de 6-8 ore, cel putin 4 ore. Nu se recomanda de administrat la copii cu
masa corporala sub 7 kg. Tn cazul artritei reumatoide juvenile severe medicul poate mari doza pana
la 40 mg/kg, divizata in mai multe prize.

Daci luati mai mult MAC-Profen decét trebuie
Daca ati luat mai multe comprimate filmate de MAC-Profen decat trebuie, contactati imediat
medicul dumneavoastra sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati MAC-Profen

Daca ati pierdut sau ati uitat sa luati medicamentul, luati-1 cat mai curdnd posibil. Daca este
aproape timpul sd administrati urmatoarea doza, asteptati, nu luati doza uitata, dar luati
urmatoarea doza.

Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, MAC-Profen comprimate filmate poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Puteti reduce la minimum riscul de reactii adverse prin administrarea celui mai mic numar de
comprimate pentru cel mai scurt timp necesar pentru controlul simptomelor.

Medicamentele precum MAC-Profen au fost asociate cu un risc mic de atac de cord (infarct
miocardic) sau accident vascular cerebral. Retentie de apa (edem), tensiune arteriald mare si
insuficienta cardiaca au fost raportate in asociere cu AINS.

Probabilitatea aparitiei reactiilor adverse creste la pacientii varstnici, la pacientii cu istoric de ulcer
gastric sau duodenal (in principal cu hemoragii sau perforatie a mucoasei), la pacientii tratati pe
termen lung cu medicamente care contin acid acetilsalicilic.

OPRITI ADMINISTAREA acestui mendicament si solicitati imediat ajutorul medicului
daca prezentati:

e semne de reactii alergice forte rare dar grave cum sunt: umflare a fetei, limbii sau
gatului, senzatiei de tensiune toracica cu respiratie dificila sau inghitire dificila, tulburari
de vedere.

e semne de hemoragie intestinald cum sunt: durere epigastrica, varsaturi cu sange sau
scaune de culoare neagra

e reactii cutanate grave cum sunt: urticarii care acopera intregul corp, descuamarea pielii.

Reactiile adverse care pot aparea sunt enumerate mai jos pe categorii in functie de frecventa.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

secretii nazale;

reactii de hipersensibilitate (urticarie, prurit, exantem, crize de astm bronsic);

insomnie, anxietate;

parestezii, somnolenta,

e tulburari vizuale;

e tulburari de auz, tinitus, vertij;

e gastrita, ulcer duodenal, ulcer gastric, stomatita ulcerativa;

o tulburari ale functiei hepatice, hepatita, icter;

e urticarie, prurit, purpurd, angioedem, reactii de fotosensibilitate;

e neuropatie toxicd in diferite forme, inclusiv nefrita interstitiala, sindrom nefrotic si
insuficienta renala.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e meningita aseptica, cefalee, greatd, voma, febra sau dezorientare;
leucopenie, trombocitopenie, agranulocitoza, anemie aplasticd, anemie hemolitica;
lupus eritematos;
depresie, stare de confuzie, halucinatii;
nevrita optica; neuropatie optica toxica,
perforatie gastrointestinala;
edem

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
e reactii de hipersensibilitate severad (edem facial, edem al limbii, edem laringial, dispnee,
tahicardie, scadere a tensiunii arteriale pana la soc cu potential letal);
e pancreatita;



e insuficienta hepatica;

o forme severe de reactii cutanate (eriterm polimorf, reactii buloase, inclusiv sindromul
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);

¢ insuficienta cardiaca, infarct miocardic;

e hipertensiune arteriala.

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

e cxacerbarea colitei si boala Crohn.

e eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si
basici, localizata in special in zonele in care pielea este curatd, pe trunchi si la nivelul
extremitatilor superioare, insotitd de febra, care apare la initierea tratamentului (pustuloza
exantematicd generalizatd acutd). Dacad prezentati aceste simptome, incetati utilizarea
MAC-Profen si solicitati asistenta medicald. Vezi pct. 2.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acesta
permite monitorizarea continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmaitoarea adresa web: http://www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5. Cum se pistreaza MAC-Profen
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Substanta activa este: ibuprofen. Un comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg sau 400mg.

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, povidona, celuloza
microcristalind, dimeticond, croscarmeloza sodicd, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc,

hipromeloza, macrogol 6000, dioxid de titan, colorant azorubind 85 E 122, colorant rosu cosenila
80 E124.

Cum arata MAC-Profen si continutul ambalajului
Comprimate filmate rotunde biconvexe, lucioase de culoare purpurie.
Cate 10 comprimate in blister. Céte 3 blistere insotite de prospect se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia

188 Kozle str. 1000 Skopje



Fabricantul
Replek Farm Ltd. Skopje, R. Macedonia
188 Kozle str. 1000 Skopje

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021

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



