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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ibuprofen Heaton 400 mg capsule moi
Ibuprofen

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 exact asa cum este descris in acest prospect, sau agsa cum v-a Spus
medicul dumneavoastrad sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Adresati-va farmacistului daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice fel de reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupa 3 zile daca
sunteti adolescent, sau dupa 4 zile in caz de durere sau 3 zile in caz de febra daca sunteti adult.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Ibuprofen Heaton capsule moi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Heaton capsule moi
Cum si luati Ibuprofen Heaton capsule moi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Heaton

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1.  Ceeste Ibuprofen Heaton si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen Heaton 400 mg face parte din grupa medicamentelor denumite AINS (medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene) si contine ibuprofen. Ibuprofen reduce durerea si febra.

Ibuprofen Heaton 400 mg este utilizat pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al:
-durerilor usoare pana la moderate precum dureri de cap, dureri menstruale, dureri de dinti.
-durerilor de cap acute de tip migrena cu sau fara aura

-febrei.

Ibuprofen Heaton 400 mg este indicat la adulti si adolescenti cu greutate de cel putin 40 kg (varsta de 12 ani
si peste).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Heaton

Nu luati Ibuprofen Heaton:

- daca sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
enumerate la punctul 6.

- daca ati avut reactii alergice, cum sunt dificultati de respiratie, astm bronsic, angioedem, urticarie sau
nas care curge dupa ce ati luat acid acetilsalicilic sau medicamente asemanatoare pentru durere (AINS).

- daca suferiti de insuficienta hepatica severd, insuficientd renala severd sau insuficienta cardiaca severa




- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina (vezi punctul ,,Sarcina si alaptarea”)

- daca aveti ulcer activ la nivelul stomacului sau al duodenului (ulcer peptic) sau sangerare (cel putin 2
episoade diferite de ulcer sau sangerare diagnosticate) sau aveti istoric recurent de ulcer sau sangerare

- daca aveti un istoric de séngerare sau perforatie gastrointestinalad asociate cu tratament anterior
cu AINS

- daca aveti o sangerare la nivelul creierului (sdngerare cerebrovasculard) sau alta sangerare activa

- daca suferiti de deshidratare severa (de ex., determinata de varsaturi, diaree sau consumul insuficient de
lichide)

- daca aveti o afectiune a sangelui de cauza necunoscuta

Atentionari si precautii

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice precum ibuprofenul se pot asocia cu un risc usor crescut de
infarct sau accident vascular cerebral, in special cand sunt utilizate In doze mari. Nu depasiti doza
recomandata sau durata tratamentului.

La administrarea ibuprofenului au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv
probleme la respiratie, umflare a fetei si a regiunii gatului (angioedem), dureri in piept. Opriti imediat
tratamentul cu Ibuprofen capsule si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau serviciilor medicale de
urgenta dacd observati oricare dintre aceste semne.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Ibuprofen Heaton daca:

- aveti afectiuni cardiace care includ insuficienta cardiaca, angina pectorala (durere in piept) sau daca ati
suferit un infarct, chirurgie de bypass, boala arteriala periferica (circulatie deficitara la nivelul
picioarelor din cauza arterelor Tngustate sau blocate) sau orice alt tip de accident vascular cerebral
(include ,,mini-accident vascular cerebral” sau atac ischemic tranzitoriu, ,,AIT”)

- aveti tensiune arteriala crescutd, diabet, nivel crescut al colesterolului, istoric familial de boala
cardiacd sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator

- daci aveti probleme cu functia hepatica sau renala. In general, folosirea uzuala de (a catorva tipuri de )
analgezice poate duce la probleme renale. Acest risc poate creste in conditii de efort fizic asociat cu
pierderea de saruri si deshidratare (adica prin varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide).

- aveti sau ati avut probleme cu tractul digestiv sau o inflamatie intestinala cronica precum inflamatia
colonului (colitd ulcerativa) sau boala Crohn.

- se recomanda sa fiti prudenti daca luati alte medicamente care ar putea creste riscul de ulceratie sau
sangerare, cum ar fi corticoizi pe cale orala (precum prednisolon), medicamente pentru subtierea
sangelui (cum ar fi warfarina), inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (un medicament pentru
depresie) sau agenti antiplachetari (precum acidul acetilsalicilic).

- luati un alt medicament AINS (inclusiv inhibitori de COX-2 ca celecoxib sau etoricoxib), intrucat
asocierea acestora trebuie evitata (vezi pct. ,,Ibuprofen Heaton si alte medicamente™).

- aveti o boalda mixta a tesutului conjunctiv (o boald autoimuna) sau lupus sistemic eritematos (o boala
autoimuna).

- aveti anumite tulburari ereditare de formare a sangelui (adica porfirie intermitenta acuta)

- suferiti de probleme de coagulare

- Vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicald majora

- sunteti deshidratat

- aveti sau ati avut astm bronsic sau oricare alte bolialergice cu dificultati de respiratie.

- daca suferiti de febra fanului, polipi nazali sau boli respiratorii obstructive cronice exista un risc
crescut de reactii alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub forma crizelor de astm bronsic (asa-
numitul astm indus de analgezice), edemului Quincke sau urticariei.

- aveti o infectie - vd rugdm sa cititi punctul ,,Infectii” de mai jos.

- administrarea prelungita a oricarui tip de medicament analgezic pentru dureri de cap le poate agrava.
Daca se observa sau se suspicioneaza aceasta situatie, ar trebui sa cereti sfatul medicului si sa
intrerupeti tratamentul.

Reactii la nivelul pielii



Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii Tn asociere cu tratamentul cu Ibuprofen Heaton. Trebuie sa
opriti administrarea Ibuprofen Heaton si sa va adresati medicului imediat, daca dezvoltati orice eruptie
trecatoare pe piele, leziuni la nivelul mucoaselor, vezicule sau alte semne de alergie, deoarece acestea pot fi
primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Reactii cutanate grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), pustuloza
exantematica generalizata acutd (PEGA) au fost raportate 1n asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Opriti
tratamentul cu Ibuprofen capsule si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre
simptomele asociate acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

Riscul de reactii adverse este redus la minimum prin utilizarea celor mai scazute doze posibil pentru cea mai
scurta perioada de timp. Pacientii varstnici sunt la risc crescut de reactii adverse la AINS, in special
sangerare sau perforatie gastrointestinald, care poate fi letald. Nu utilizati diferite analgezice in acelasi timp
cu exceptia cazului in care asa v-a prescris medicul.

Pentru toate AINS si in orice moment in timpul tratamentului au fost raportate hemoragii, ulceratii sau
perforatii gastrointestinale care pot fi letale, cu sau fara simptome de avertizare sau istoric de evenimente
gastrointestinale grave. Cand apare sangerarea sau ulceratia gastrointestinala, tratamentul trebuie oprit
imediat. Riscul de hemoragie, ulceratie si perforatie gastrointestinala este mai mare la cresterea dozelor de
AINS, la pacienti cu istoric de ulcer, in special ulcer complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct. 2 ,,Nu
utilizati Ibuprofen Heaton”) si la varstnici.Acesti pacienti trebuie sa inceapa tratamentul cu cea mai mica
doza disponibila. Tratamentul in asociere cu protectoare gastrice (adica misoprostol sau inhibitori ai pompei
de protoni) trebuie avut in vedere la acesti pacienti, precum si la pacientii care necesita tratament
concomitent cu doze mici de aspirind sau cu alte medicamente care pot creste riscul de afectiuni
gastrointestinale.

Pacientii cu istoric de toxicitate gastrointestinald, in special varstnici, trebuie sa raporteze orice simptome
abdominale neobisnuite (mai ales hemoragii gastrointestinale), in special in stadiile initiale ale tratamentului.

Infectii

Ibuprofen Heaton poate ascunde semnele de infectii, cum ar fi febra si durerea. Prin urmare, este posibil ca
Ibuprofen Heaton sa intérzie tratamentul adecvat al infectiei, care poate duce la un risc crescut de
complicatii. Acest lucru a fost observat la pneumonia de cauza bacteriana si infectiile bacterieneale pielii din
varsatul de vant. Daca luati acest medicament in cazul in care aveti o infectie iar simptomele dumneavoastra
de infectie persistd sau se agraveaza, cereti sfatul unui medic fara intarziere. In timpul varsatului de vant
(variceld), se recomanda sa evitati folosirea acestui medicament.

Adresati-va unui medic dacd va preocupa oricare dintre aspectele mentionate mai sus.
Copii si adolescenti

Exista un risc de insuficienta renald la adolescentii deshidratati.
Acest medicament nu este destinat utilizarii la adolescenti cu greutate mai mica de 40 kg sau la copii cu
varsta mai mica de 12 ani.

Alte medicamente si Ibuprofen Heaton
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Ibuprofen Heaton poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente.De exemplu:

— anticoagulante (adica medicamente pentru subtierea sangelui/prevenirea coagularii, cum sunt
acid acetilsalicilic, warfarina, ticlopidind)

— medicamente care reduc tensiunea arteriala crescuta (inhibitori ECA cum ar fi captopril,
betablocante cum este atenolol, antagonisti ai receptorului de angiotensina IT cum este losartan)

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Ibuprofen Heaton capsule.



Prin urmare, trebuie sa va adresati medicului sau farmacistului pentru sfaturi inainte de utilizarea
Ibuprofen Heaton impreuna cu alte medicamente.

Mai ales daci se referd la unul din urméitoarele medicamente:

Alte AINS, inclusiv inhibitori COX-2

Deoarece acestea pot creste riscul de reactii
adverse

Digoxin (pentru insuficienta cardiaca)

Deoarece efectul digoxinei poate fi crescut

Glucocorticoizi (medicamente care contin
cortizon sau substante similare cortizonului)

Deoarece acestia pot creste riscul de ulceratii
sau sangerari gastrointestinale.

Agenti antiplacthetari

Deoarece acestia pot creste riscul de singerare

Acid acetilsalicilic (doza scazuta)

Deoarece efectul de subtiere a sangelui poate fi
influentat

Medicamente pentru subtierea sangelui (cum
este warfarina)

Deoarece ibuprofenul poate creste efectele
acestor medicamente

Fenitoina (pentru epilepsie)

Deoarece efectul fenitoinei poate fi crescut

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(medicamente utilizate pentru depresie)

Deoarece acestia pot creste riscul de sangerare
gastrointestinala

Litiu (un medicament pentru boala maniaco-
depresiva si depresie)

Deoarece efectul litiului poate fi crescut

Probenecid si sulfinpirazone (medicamente
pentru gutd)

Deoarece excretia ibuprofenului poate fi
intarziata

Medicamente pentru tensiunea arteriala
crescutd si diuretice (medicamente care va ajuta
sa eliminati sarea si apa din corp)

Deoarece ibuprofenul poate diminua efectele
acestor medicamente si ar putea creste riscul
pentru rinichi

Diuretice care economisesc potasiul, adica
amilorida, canrenoat de potasiu, spironolactona,
triamteren.

Deoarece acestea pot conduce la
hiperpotasemie

Metotrexat (un medicament pentru cancer sau
reumatism)

Deoarece efectul metotrexatului poate fi
crescut

Tacrolimus si ciclosporina (medicamente
imunosupresoare)

Deoarece pot aparea leziuni ale rinichilor

Zidovudina: (un medicament pentru tratamentul
infectiei HIV/bolii SIDA)

Deoarece utilizarea Ibuprofen Heaton poate
avea ca efect un risc crescut de sangerare intr-o
articulatie sau 0 hemoragie care conduce la
umflare la pacienti hemofilici cu infectie HIV

(+)

Sulfoniluree (medicamente antidiabetice)

Deoarece nivelurile de zahar din sange pot fi
afectate

Antibiotice chinolone

Deoarece riscul de convulsii (crize convulsive)
poate fi crescut

Voriconazol si fluconazol (inhibitori CYP2C9)
folositi pentru infectiile fungice

Deoarece efectul ibuprofenului poate fi
crescut. Trebuie avuta in vedere scaderea dozei
de ibuprofen, in special cand se administreaza
doze mari de ibuprofen concomitent cu
voriconazol sau cu fluconazol.

Aminoglicozide

AINS pot reduce excretia aminoglicozidelor

Baclofen (medicament pentru tratamentul
spasticitatii)

Dupa initierea tratamentului cu ibuprofen se
poate dezvolta toxicitate la baclofen

Ritonavir (medicament pentru tratarea infectiei
HIV)

Ritonavirul poate creste concentratiile
plasmatice ale AINS




Colestiramina La administrarea concomitenti a ibuprofenului
si a colestiraminei, absorbtia ibuprofenului este
intarziatd si scdzutd. Medicamentele trebuie
administrate la_interval de céteva ore.

Ginkgo biloba Gingko poate creste riscul de sangerare n
asociere cu AINS
Mifepristona (pentru terminarea unei sarcini) Daca se utilizeaza AINS in decurs de 8-12 zile

dupa administrarea de mifepristona, acestea
pot reduce efectul mifepristonei.

Alcool, bisfosfonati si oxpentifilina Pot fi potentate reactiile adverse
(pentoxifilind) gastrointestinale si riscul de sangerare si
ulceratie.

Ibuprofen Heaton impreuna cu alcool

Nu trebuie sa consumati alcool in timp ce utilizati Ibuprofen Heaton. Unele reactii adverse, cum ar fi cele
care afecteaza tractul gastrointestinal sau sistemul nervos central, este mai probabil sa apara cand se consuma
alcool simultan cu Ibuprofen Heaton.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu luati Ibuprofen Heaton dacé sunteti in ultimele 3 Iuni de sarcind, deoarece poate dauna fatului sau poate
cauza probleme la nastere. Poate cauza probleme renale si cardiace fatului. Poate influenta tendinta la
sangerare la dumneavoastra si la fat si poate determina aparitia Intarziatd a travaliului sau prelungirea
acestuia. Nu trebuie sa luati Ibuprofen Heaton in primele 6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care este
absolut necesar si recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament Tn aceasta perioada
sau cand Incercati sa ramaneti gravida, trebuie folositd cea mai mica doza, pentru cea mai scurta perioada de
timp posibila. Incepand cu saptimana 20 de sarcind, Ibuprofen Heaton poate cauza probleme renale fatului,
daca este luat mai mult de cateva zile, ceea ce poate duce la niveluri scazute ale lichidului amniotic care
inconjoara fatul (oligohidramnios) sau la Tngustarea unui vas de sange (ductul arterial) de la nivelul inimii
fatului. Daca aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra poate recomanda
monitorizarea suplimentara.

Daca ati luat acest medicament 1n timp ce erati gravida, trebuie sa discutati imediat cu medicul
dumneavoastrd/moasa pentru a fi supravegheata adecvat.

Alaptarea
Ibuprofenul trece in laptele matern, dar probabil ca nu afecteaza copilul.

In timpul perioadei de alaptare, este permisa utilizarea pe termen scurt a acestui medicament la doza
recomandata. Discutati cu medicul dvs. daca trebuie sa utilizati acest medicament pentru o perioada mai
lunga de timp cénd alaptati.

Fertilitatea

Acest medicament apartine unui grup de medicamente denumit AINS care pot afecta fertilitatea la femei.
Acest efect este reversibil la oprirea administrérii medicamentului.

Adresati-va unui medic dacd va preocupa oricare dintre aspectele mentionate mai sus.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn general, ibuprofenul nu are sau are reactii adverse nesemnificative asupra capacititii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, Intrucét la doze mai mari, in cazuri individuale, pot aparea reactii adverse la nivelul
sistemului nervos central, cum sunt oboseala sau ameteala, capacitatea de a reactiona si abilitatea de a
participa activ la traficul rutier si de a opera utilaje ar putea fi afectatd. Acest efect este accentuat in cazul
consumului concomitent de alcool .



Ibuprofen Heaton contine soia
Ibuprofen Heaton contine lecitina din soia. Daca sunteti alergic(a) la alune sau soia, nu utilizati acest
medicament.

Ibuprofen Heaton contine potasiu
Acest medicament contine 28 mg de potasiu per capsuld. A se lua in considerare la pacientii cu functie renalad
scazuta sau la pacientii cu o dietd cu continut scazut de potasiu.

Ibuprofen Heaton contine sorbitol

Contine sorbitol (E 420). Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
(sau copilul dumneavoastra are) o intoleranta la unele categorii de glucide sau daca ati fost diagnosticat(a) cu
intoleranta ereditara la fructoza (IEF), o boala genetica rara in care o persoana nu poate descompune fructoza,
discutati cu medicul dumneavoastra (sau al copilului dumneavoastrd), inainte de a lua sau a administra acest
medicament.

3. Cum si luati Ibuprofen Heaton

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Trebuie utilizata cea mai micd doza eficace, pentru cea mai scurtd perioada necesara pentru ameliorarea
simptomelor. Dacé aveti o infectie, consultati imediat un medic daca simptomele (cum sunt febra si durerea)
persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Adulti si adolescenti cu greutatea de 40 kg (cu varsta de minim12 ani si peste):

Doza unica recomandata este de 1 capsula Ibuprofen (400 mg). Daca este necesar, puteti lua doze
suplimentare de 1 capsula Ibuprofen (400 mg). Intervalul respectiv dintre doze trebuie ales Tn functie de
simptome si doza maxima recomandatd pentru 0 zi. Acesta nu trebuie sa fie mai mic de 6 ore. Nu luati mai
mult de 1200 mg Ibuprofen (3 capsule) in interval de 24 de ore.

Acest medicament se utilizeaza numai pe termen scurt.
Mod de administrare

Capsulele trebuie Inghitite intregi, cu suficient lichid. Se recomanda ca persoanele cu sensibilitate gastrica sa
ia Ibuprofen Heaton impreuna cu alimente.

Cereti sfatul unui medic:

- La adulti: daca tratamentul durerilor de cap de tip migrena sau al febrei este necesar mai mult de 3 zile
si daca tratamentul pentru durere este necesar timp de mai mult de 4 zile sau dacad simptomele se
agraveaza.

- La adolescenti cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani: daca tratamentul este necesar mai mult de 3 zile
sau daca simptomele se agraveaza.

Utilizarea la copii §i adolescenti

Acest medicament nu este destinat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 12 ani si la adolescenti cu greutate
corporala mai mica de 40 kg.

Dacé luati mai mult decat trebuie din Ibuprofen Heaton

Daca ati luat mai multe capsule decét ar trebui sau daca copiii au ingerat accidental acest medicament,
contactati intotdeauna medicul dumneavoastra sau cel mai apropiat spital, fara intarziere, pentru un sfat
privind riscul si recomandaridespre cum sa actionati.



Simptomele pot include greata, dureri de stomac, varsituri (pot fi striate cu sange) sau, mai rar, diaree. In
plus, durerile de cap, sdngerarea gastrointestinala, vederea incetosata, zgomotele in urechi, confuzia si
miscarea dezordonatd a ochilor si exacerbarea astmului la astmatici. La doze crescute, au fost raportate
somnolenta, dezorientare, dureri in piept, palpitatii, pierderea constientei, convulsii (in principal la copii),
slabiciune si ameteli, sange in urind, tensiune arteriald scazuta, niveluri crescute de potasiu in sange, timp de
protrombina/INR crescut, insuficienta renala acuta, afectare hepatica, deprimare respiratorie, cianoza,
senzatia de rece in corp si probleme respiratorii (Sete de aer, dificultati de respiratie, constrictie toracica,
sufocare).

Daca uitati sa luati Ibuprofen Heaton

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la folosirea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Ibuprofen Heaton poate determina reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

. Tn cazul tratamentului cu AINS au fost raportate acumulare de lichide in tesuturi (edem), tensiune
arteriald mare si insuficienta cardiaca.
. Durere in piept, care poate fi un semn al unei reactii alergice potential grave numita sindrom Kounis.

Cele mai frecvent observate reactii adverse afecteaza tractul digestiv. Pot aparea ulcere gastrice/duodenale
(ulcere peptice), perforatie sau sangerare, uneori letale, in special la pacientii varstnici (vezi pct. 2
,»Atentionari si precautii”’). Dupa utilizare, au fost raportate greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie,
afectiuni digestive, durere abdominala, scaune negre, moi si lucioase ca pacura, varsaturi cu sange, rani
(ulceratii) la nivelul gurii si gatului (stomatita ulcerativa), agravarea colitei si a bolii Chron (vezi pct. 2
»Atentionari si precautii”). Mai rar a fost observata inflamatia mucoasei stomacului (gastrita). Riscul de
aparitie a sangerarii gastrointestinale depinde in special de frecventa dozelor si durata tratamentului.

Nu mai luati Ibuprofen Heaton si contactati imediat un medic daca apar oricare din urmiitoarele

simptome:

- durere severa de stomac, in special cand incepeti sa luati Ibuprofen Heaton (mai putin frecventa: poate
afecta pana la 1 din 100 persoane).

- scaun de culoare neagra, diaree cu sange sau daca aveti varsaturi cu sange (mai putin frecvente: pot
afecta pana la 1 din 100 persoane).

- eruptie trecatoare pe piele, vezicule sau decojire severa a pielii, leziuni la nivelul mucoaselor (foarte rare:
pot afecta pana la 1 din 10000 persoane) sau orice semne de hipersensibilitate (mai putin frecvente: pot
afecta pana la 1 din 100 persoane).

- febra, rani dureroase n gat si in gura, simptome asemanatoare gripei, senzatie de oboseala, sangerare la
nivelul nasului si a pielii. Acestea pot fi urmarea scaderii Tn corpul dumneavoastra a numarului de celule
albe din sange (agranulocitoza) (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane).

- dureri de cap severe sau persistente (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane).

- vezicule in palme sau pe talpi (sindrom Stevens-Johnson) (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000
persoane).

- poate sa apara o reactie severa la nivelul pielii cunoscutd sub denumirea de sindrom DRESS.
Simptomele DRESS includ: eruptie trecatoare pe piele, febra, umflarea ganglionilor limfatici si o
crestere a numarului de eozinofile (un tip de celule albe din sange) (cu frecventa necunoscuta: care nu
poate fi estimata din datele disponibile).

- pete rosiatice plate pe trunchi, in forma de tinta sau circulare, adesea cu vezicule in centru, exfoliere a
pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii grave pe piele



pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare gripei [dermatitd exfoliativa, eritem polimorf,
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica].

- eruptie extinsa pe piele, temperatura a corpului crescuta si ganglioni limfatici mariti (sindrom DRESS).

- 0 eruptie extinsd, de culoare rosie, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si vezicule, n special n
pliurile pielii, pe trunchi si extremitatile superioare, insotita de febra, la initierea tratamentului (pustuloza
exantematica generalizata acutd). Opriti administrarea lbuprofen Heaton daca apar aceste simptome si
solicitati imediat asistenta medicala. A se vedea de asemenea si pct. 2 (cu frecventa necunoscuta: care nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Alte reactii adverse care pot aparea

e Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- simptome gastro-intestinale precum reflux acid, dureri de stomac si greata, diaree, varsaturi, flatulenta
(gaze) si constipatie
- sngerare gastrointestinald minora care, in cazuri exceptionale, poate cauza anemie

e Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- ulceratii gastrointestinale, care se pot complica cu sangerare si perforatie, stomatita ulcerativa, agravarea
bolii intestinale existente (colitd sau boala Chron), gastrita.

- reactii de hipersensibilitate, cu eruptii trecatoare pe piele si mancarime, precum si crize de astm bronsic
(posibil insotite de scaderea tensiunii arteriale).

- tulburdri ale sistemului nervos central, cum ar fi dureri de cap, ameteald, insomnie, agitatie, iritabilitate si
oboseala.

- tulburari de vedere

e Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- tiuituri Tn urechi, pierdere a auzului.
- durere in partile laterale ale abdomenului si/sau Tn abdomen, sange in urina si febra pot fi semne ale
afectarii rinichilor (necroza papilara). Concentratii crescute de acid uric si uree n sange.

e Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane

- Daca in cursul tratamentului cu lbuprofen Heaton 200 mg apar sau se agraveaza semnele unei infectii,
trebuie s va adresati imediat unui medic. Trebuie verificat daca este necesar un tratament
antiinfectios/antibiotic. Simptomele de meningita aseptica cu rigiditate a cefei, dureri de cap, greata,
varsaturi, febra sau tulburare a stérii de constienta au fost observate la administrarea de ibuprofen. Pacientii
cu boli autoimune (lupus eritematos sistemic (LES) , boala mixta a tesutului conjunctiv) par a fi predispusi.

- tulburari in producerea celulelor din sdnge (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie,
agranulocitoza) - primele semne sunt: febra, dureri de gat, ulceratii superficiale la nivelul gurii, simptome
aseminitoare gripei, epuizare severd, singerare la nivelul nasului si al pielii. In aceste cazuri, trebuie sa
opriti imediat tratamentul si sa va adresati unui medic. Nu folositi din proprie initiativa niciun tratament cu
analgezice sau medicamente care scad febra (medicamente antitermice)

- alergii generalizate severe (reactii de hipersensibilitate) - semnele pot fi: umflare a fetei, limbii si gatului,
dificultati la respiratie, batai rapide ale inimii, scadere a tensiunii arteriale, soc care poate pune viata in
pericol. Daca apare unul din aceste simptome, ceea ce se poate intdmpla chiar si la prima utilizare, este
necesara asistentd medicala imediata.

- reactii psihotice, depresie

- palpitatiile, insuficienta cardiaca, infarctul miocardic, edemul, hipertensiunea arteriala si insuficienta
cardiaca au fost raportate in asociere cu tratamentul cu AINS la doze mari.

- tensiune arteriald mare, vasculita.

- astm, dispnee, bronhospasm

- esofagitd, pancreatiti, formare de stricturi intestinale asemanatoare unor diafragme. in cazul durerilor
relativ severe n partea superioara a abdomenului, varsaturilor cu sange sau al scaunelor de culoare neagra,
trebuie sa opriti tratamentul si sa cereti sfatul unui medic.



- afectare a ficatului (primele semne ar putea fi modificari ale culorii pielii), in special in tratamentul pe
termen lung, insuficienta hepatica, hepatita acutd, functie hepatica afectata.

- evacuare a unei cantitati de urind mai reduse decat in mod normal si umflare (in special la pacientii cu
tensiune arteriala mare sau functie renala scazuta); umflare (edem) si urina tulbure (sindrom nefrotic); boala
renald inflamatorie (nefrita interstitiald) care poate duce la insuficienta renald acutd. Daca apare oricare
dintre simptomele mentionate mai sus sau daca aveti o Stare generala de rau, opriti administrarea Ibuprofen
Heaton si cereti imediat sfatul unui medic, Tntrucat acestea pot fi primele semne ale afectarii renale sau ale
insuficientei renale.

- formele severe de reactii la nivelul pielii includ eruptie cu roseata si vezicule, sindrom Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica (sindromul Lyell), cadere a parului (alopecie).

Cu frecventi necunoscuti: care nu poate fi estimatd din datele disponibile
- Pielea devine sensibila la lumina

Medicamentele precum Ibuprofen Heaton se pot asocia cu un risc usor crescut de infarct de miocard sau
accident vascular cerebral. (vezi pct. 2 ,,Alte avertismente™)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Heaton

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu eliminati medicamentele pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa eliminati
medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen Heaton
- Substanta activa din acest medicament este ibuprofen.
Fiecare capsula contine 400 mg ibuprofen

- Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei:
Macrogol 600,

Apa purificata,
Hidroxid de potasiu,
Capsula:
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Gelatina,

Sorbitol, lichid, partial deshidratat (E420)
Eritrozina (E127)

Apa purificata,

Lecitina din soia,

Trigliceride cu lant mediu

Macrogol 600

Cum arata Ibuprofen Heaton si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase moi, ovale, de culoare roz-rosiatic, care contin un lichid vascos, limpede pana la roz.

Marimi de ambalaj: blistere din P\VdC-PVC/Aluminiu care contin 2, 4, 10, 12, 16, 20, 50 de capsule moi.
Blisterele sunt ambalate Tn cutii de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Heaton k.s.

Na Pankraci

332/14, 140 00 Praga 4

Republica Ceha

Fabricantul

FairMed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-StralRe 3
Libeck

23562

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Tarile de Jos Ibuprofen Strides 400 mg zachte capsules

Republica Ceha Ibuprofen Strides

Franta Ibuprofene Strides 400 mg capsules molle

Italia Ibuprofen Strides

Polonia Ibuprofen Strides

Spania Ibuprofeno Strides 400 mg capsulais blanda EFG
Romania Ibuprofen Heaton 400 mg capsule moi

Austria Ibuprofen Fairmed Healthcare 400 mg Weichkapseln
Germania Ibu-Fairmed Healthcare 400 mg Weichkapseln

Acest prospect a fost revizuit in mai 2024.
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