PROSPECT: INFORMANTII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ibuprofen 200 mg comprimate filmate
Ibuprofen

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-1 recititi.

- Intrebati 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 nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

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

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este Ibuprofen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [buprofen
3. Cum sa utilizati 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 apartine unui grup de medicamente cunoscut sub numele de antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). AINS actioneaza prin schimbarea raspunsului organismului la durere,
inflamatie si febra.

Ibuprofen este utilizat in calitate de analgezic si antiinflamator in tratamentul artritei reumatoide
(inclusiv artrita juvenila reumatoida si boala Still), spondilitei anchilozante, osteoartritei si altor
artropatii nereumatice (seronegative), proceselor inflamatorii non-reumatice ale tesuturilor
periarticulare, cum ar fi umar ,inghetat” (inflamatia capsulei articulare), bursita, tendonita,
tendosinovita si dureri de spate, in caz de edem si rigiditate la nivelul articulatiilor si muschilor
(dureri reumatice si musculare), pentru ameliorarea sindromului dureros in caz de traumatisme ale
tesuturilor moi, leziuni minore, cum ar fi entorsele.

Ibuprofenul este, de asemenea, indicat In calitate de analgezic pentru ameliorarea sindromului
dureros de intensitate usoard pana la moderat in stari precum ar fi dismenoree, dureri de dinti si
dureri post-operatorii, pentru ameliorarea simptomatica a durerilor de cap, inclusiv migrena, pentru
reducerea temperaturii corpului, durerii si inflamatiei in caz de febra, simptome de raceala si gripa.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI IBUPROFEN

Nu utilizati Ibuprofen in urmaétoarele cazuri:

- Dacad sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca ati avut reactii alergice, cum sunt astm bronsic, secretii nazale, eruptie trecatoare pe piele cu
mancarime sau umflarea buzelor, a fetei, a limbii sau a gatului dupa ce ati luat medicamente care
contin ubuprofen, acid acetilsalicilic sau alte medicamente pentru durere si inflamatie (AINS);

- daca aveti ulcer activ sau recurent sau sangerare activd sau recurentd la nivelul stomacului sau

duodenului sau daca ati avut repetat aceste evenimente (adica cel putin de doua ori) 1n trecut;



- daca aveti in antecedente sangerari sau perforatii gastro-intestinale, legate de administrarea
anterioara de AINS;

daca aveti sangerare cerebrovasculara sau alte sangerari active;

daca aveti insuficienta renald severa sau insuficientd hepatica severa;

daca aveti insuficienta cardiaca severa,

- daca sunteti in cel de-al treilea trimestru de sarcina.

Copii cu varsta pana la 12 ani, pentru care sunt disponibile alte forme farmaceutice, comode pentru
administrare si dozare.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Ibuprofen, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in care:

- avetl sau ati avut astm bronsic sau boli alergice, deoarece este posibil sd apara dificultati la
respiratie;

- aveti o infectie — vezi rubrica “Infectii” de mai jos.

- luati alte preparate din grupul AINS;

- avetli anumite boli ale pielii (lupus eritematos sistemic (LES) sau boala mixta a tesutului
conjunctiv).

- aveti probleme cu rinichi. Exista risc de aparitie a insuficientei renale la copiii si adolescentii
care suferd de deshidratare;

- aveti functia ficatului redusa;

- daca dorifi sa ramaneti gravida, deoarece exista dovezi cd AINS pot afecta fertilitatea femeilor
printr-un efect asupra ovulatiei, reversibil la intreruperea tratamentului. Ibuprofen poate crea
dificultati femeilor in a ramane gravide. Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra daca
planificati sau daca aveti probleme sa ramaneti gravida,

- daca ati mai avut reactii adverse gastro-intestinale (sangerari, ulceratii si perforatii), in cursul
utilizarii AINS, in orice moment al tratamentului. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra
daca apar tulburari gastro-intestinale. Daca aveti antecedente de ulcer, mai ales daca este complicat
cu hemoragii sau perforatii trebuie sa va adresati medicului inainte de a utiliza acest medicament.

- daca ati avut boli gastro-intestinale (colita ulceroasa, boala Crohn), avand in vedere ca aceste
afectiuni se pot agrava, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra in cazul aparitiei unor
simptome abdominale n cursul tratamentului.

- daca prezentati reactii adverse grave la nivelul pielii, cum sunt dermatita exfoliativa, sindromul
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica, pustuloza exantematica generalizata acutda (PEGA).
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 asistentda medicala daca prezentati eruptii pe
piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semen de alergie, intrucét acestea pot fi primile semen
ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct.4.;

- serecomanda a se evita utilizarea Ibuprofenului in cazurile de varsat de vant (varicela).

In timpul tratamentului cu ibuprofen pot si apara ulcere sau hemoragii digestive. Riscul este mai
mare la pacientii varstnici sau la pacientii aflati sub tratament cu corticosteroizi administrati pe cale
orala, inhibitori selectivi ai recaptdrii serotoninei, anticoagulante orale cum ar fi warfarina sau
antiagregante plachetare, cum ar fi acidul acetilsalicilic. Tn cazul aparitiei ulcerului sau a
hemoragiilor digestive intrerupeti imediat tratamentul si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

Infectii

Ibuprofenul poate ascunde semnele ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Ibuprofenul 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
associate 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.



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

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea ibuprofenului pot sd apard reactii adverse cum sunt ameteli, somnolenta,
oboseala si tulburari de vedere. Trebuie sa va abtineti de la toate activitatile care necesitd atentie
sporita si reactii psihice si motorii rapide.

3. CUM SA UTILIZATI IBUPROFEN
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesarda 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 durerea) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct.2).Adulfi si copii,
adolescenti cu vdrsta peste 12 ani

Doza recomandatd de ibuprofen este de 600-1200 mg pe zi, in cateva prize. Intervalul dintre
administrari trebuie sa fie de cel putin 4 ore si nu trebuie administrate mai mult de 6 comprimate
(1200 mg) in decurs de 24 de ore.

Pacientul trebuie sa consulte un medic daca simptomele persistd sau starea se agraveaza sau daca
administrarea medicamentului trebuie continuatd mai mult de 10 zile.

Adolescenti (cu vdrsta 12-18 ani)
Daca administrarea medicamentului este necesarda pentru o perioada mai mare de 3 zile sau daca
starea se agraveaza, se va consulta medicul.

Copii cu varsta pdna la 12 ani
Aceasta forma farmaceutica nu este adecvata pentru copii cu varsta sub 12 ani.

Pacietii varstnici

Persoanele varstnice prezinta un risc crescut de reactii adverse. Daca este necesara utilizarca
medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), ibuprofenul trebuie utilizat in doza minima
eficientd pentru o perioadad scurtd de timp. Pacientul trebuie sd verifice in mod regulat absenta
séngerarilor gastrointestinal in timpul administrarii AINS.

Mod de utilizare

Acest medicament este destinat utilizarii pe cale orala.

Se recomanda administrarea medicamentului in timpul mesei sau dupd masa cu apa. Comprimatele
trebuie Tnghitite intregi, fara a fi mestecate, rupte sau zdrobite, pentru a evita disconfortul si iritatia
mucoasel gurii si gatului.

Daca luati mai mult Ibuprofen decéat trebuie

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



Simptomele pot include greata, dureri abdominale, varsaturi (pot contine urme de sange), dureri de
cap, tiuituri in urechi, dezorientare si misciri oscilatorii ale ochilor. In cazul intoxicatiei grave s-au
raportat urmdtoarele simptome: somnolentd, dureri in piept, palpitatii, pierderea cunostintei,
convulsii (in special la copii), sldbiciune si ameteald, sange in urind, senzatie de corp rece si
probleme respiratorii.

Daca uitati sa luati Ibuprofen

Trebuie sa discutati tratamentul cu medicul sau cu farmacistul inainte de a lua Ibuprofen daca:

- aveti probleme cu inima dumneavoastra, inclusiv insuficienta cardiaca, angind pectorala (durere
in piept) sau daca ati avut un un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boala
arteriala periferica (circulatie redusd a sangelui la nivelul picioarelor sau talpilor, din cauza
ingustarii sau blocdrii arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident
vascular cerebral minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”).

- aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesteroin sange, istoric
familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

Ibuprofenul sub forma de comprimate filmate nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 12 ani.
Pentru aceasta categorie de pacienti sunt disponibile alte forme farmaceutice adecvate pentru
administrare si dozare.

Ibuprofen impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Este important sa comunicati daca luati urmatoarele medicamente:
- alte analgezice, inclusiv acid acetilsalicilic sau alte AINS;
medicamente anticoagulante (adica, sutiaza sangele/previn coagularea, ca de exemplu warfarina,
ticlopidind);
medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, cum ar fi inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (SSRI) si litiu;
- medicamente care reduc tensiunea arteriald crescutd (inhibitori ai ECA, cum ar fi captopril,
beta-blocante, inclusiv atenolol, antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, cum ar fi losartan);
- medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor virale, cum ar fi zidovudina,
- medicamente utilizate pentru tratarea diferitelor boli asociate cu inflamatia in organism
(corticosteroizi),
- medicamente utilizate pentru tratarea cancerului, cum ar fi metotrexat;
- medicamente utilizate Tn timpul avortului, cum ar fi mifepristonul,
- diuretice, medicamente utilizate pentru a va ajuta sa eliminati excesul de apa (urina),
- medicamente utilizate pentru a suprima sistemul imunitar la pacientii cu transplant, cum ar fi
ciclosporina si tacrolimus,
glicozide cardiace, cum ar fi digoxina, utilizate pentru tratarea bolilor de inima;
antibiotice numite chinolone, cum ar fi ciprofloxacina.

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

Ibuprofen impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Se recomanda administrarea medicamentului In timpul mesei sau dupa masa, cu apa.
In timpul tratamentului, consumul de alcool nu este recomandat.



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

Ibuprofenul trebuie evitat, daca este posibil, in primele 6 luni de sarcind si este contraindicat in
timpul ulimului trimestrului de sarcina.

In studii, ibuprofenul a fost eliminat in laptele matern in concentratii foarte scizute, prin urmare
este putin probabil sa afecteze sugarul.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, consultati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele si nu la una si aceiasi persoana.

Daca apar urmatoarele reactii adverse grave, va rugam sa opriti utilizarea medicamentului si sa
consultati de urgenta medicul:
Foarte rare

- Pot aparea pete rosii pe piele de diferite forme, eruptii pe piele sub forma de bule, descuamarea
si necrotizarea pielii, febra (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermicad toxica, eritem
multiform),

- febra, dureri in gat, ulcere superficial ale gurii ti simptome asemanatoare gripei, slabiciune
severd, sangerari inexplicabile si vanatai - semne de scaderea a numarului de globule rosii, albe
si plachete an sange (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie, agranulocitoza),

- reactii alergice grave. Simptomele pot include umflarea fetei, a limbii si a gatului, cu tulburari
de deglutitie si respiratie, senzatie de sufocare, batai prea rapide ale inimii, scaderea tensiunii
arteriale (anafilaxie, angioedem).

- rigiditatea muschilor cefei, dureri de cap, greata, varsaturi, febra sau dezorientare- semne de
meningita aseptica,

- dureri puternice in abdomen, varsaturi cu sange sau cu aspect de zat de cafea, scaun de culoare
neagra (melend) - semne de ulcer peptic, perforatie sau sdngerare gastrointestinala;

- scaderea cantitatii de urina eliminata, lipsa urinarii, edeme, tensiune arteriala crescuta, prezenta
de proteine in urina - semne de insuficienta renala acuta;

- lipsa poftei de mancare, scadere in greutate, ingalbenirea pielii si albului ochilor - semne de
afectare grava a ficatului.

Cu frecventa necunoscuta:

- poate sd apard o reactie cutanatd grava cunoscutd sub numele de sindrom DRESS. Simptomele

sindromului DRESS includ: eruptie cutanata, febra, inflamarea ganglionilor limfatici si eozinofile

crescute (un tip de celule albe din sange).

- o eruptie extinsd pe piele, de culoare rosiaticd si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si

basici, localizata 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 exantematica
generalizatd acutd). Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Ibuprofenului si solicitati
asistenta medical. Vezi pct.2.

- slabiciune, umflarea mainilor si picioarelor - semne de insuficienta cardiaca.

Alte reactii adverse pot include:
Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
- reactii de hipersensibilitate cu urticarie si prurit.



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- dureri abdominale, greata, indigestie.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- diaree, flatulenta, constipatie si varsaturi.

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

- a fost descrisa exacerbarea inflamatiei legate de infectie (de exemplu, dezvoltarea fasciitei
necrotizante), care coincide cu utilizarea medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene. Daca
apar semne de infectie sau infectia se agraveaza in timpul utilizarii ibuprofenului, trebuie sa
consultati imediat un medic;

- dureri de cap;

- stomatita ulcerative, acutizarea colitei sau bolii Crohn;

- Qastrita.

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

- reactivitate sporitd a cailor respiratorii, de exemplu, astm bronsic, astm agravat, bronhospasm,
SCurtarea respiratiei;

- edem;

- tensiune arteriald crescuta;

- 1in cazuri exceptional, n timpul infectiei cu varicela (varsat de vant) pot sa apara infectii grave
ale pielii si complicatii din partea tesuturilor moi;

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, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA IBUPROFEN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina si umiditate, la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati Ibuprofen dupa data de expirare inscrisa pe cutie. 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
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

- Substanta activa este ibuprofenul. Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleul - amidon de cartof, stearat de magneziu, stearat de calciu,
povidona; filmul - Opadry Il (alcool polivinilic partial hidrolizat, talc, macrogol 3350, lecitina,
dioxid de titan (E 171)).

Cum arata Ibuprofen si continutul ambalajului
Comprimate filmate, biconvexe, de culoare alba.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Este disponibil in blistere din PVC/A1 a cate 10 comprimate filmate. Cate 5 blistere Impreuna cu
prospectul n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

,,Uzina de preparate medicinale din Borisov", societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev 64

tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)73 11 56

Fabricantul

,,Uzina de preparate medicinale din Borisov", societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev 64

Acest prospect a fost aprobat in 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.amdm.gov.md/

