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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ibuprofen Catalent 400 mg capsule moi
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
e Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului.
e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
e Adresati-va medicului daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile de
tratament pentru adolescentii cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani sau dupa 3 zile pentru
tratamentul febrei si dupa 4 zile pentru tratamentul durerii la adulti.

Ce gasiti In acest prospect

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Catalent

Continutul ambalajului si alte informatii

ok~

1. Ce este Ibuprofen Catalent si pentru ce se utilizeazi

Substanta activa (care face ca acest medicament sa functioneze) este ibuprofenul.

Ibuprofenul apartine unei grupe de medicamente numite ,,medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene” (AINS). AINS actioneaza prin schimbarea modului in care organismul raspunde la
durere, tumefieri si temperatura ridicata a corpului.

Ibuprofenul eliberat din capsula moale este usor absorbit in organism si asigura o ameliorare de pana
la 8 ore.

Ibuprofen Catalent se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerilor usoare
pand la moderate, precum cefalee, dureri de dinti, dureri menstruale, dureri minore si luxatii, febra si
dureri asociate cu raceala comund, la adolescenti cu greutatea corporald peste 40 kg (cu varsta de 12
ani si peste) si la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Catalent
Nu utilizati Ibuprofen Catalent:

e daca sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6) sau la aspirina sau la alte analgezice;




e dacd aveti sau ati avut vreodata ulcer, perforatie sau sangerare la nivelul stomacului sau
intestinelor;

e daca ati avut o agravare a astmului bronsic, eruptii pe piele, secretii nazale apoase sau
mancarimi ale nasului sau umflarea fetei cand ati luat anterior ibuprofen, aspirind sau
medicamente similare;

e daca ati avut sangerari sau perforatii gastro-intestinale cand ati luat anterior AINS

(medicamente antiinflamatoare nesteroidiene);

daca luati alte AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiene);

daca aveti afectiuni hepatice, cardiace sau renale severe,

daca aveti sangerari cerebrale (sdngerari cerebrovasculare) sau alte sdngerari active;

dacad aveti tulburari de formare a celulelor sanguine;

daca suferiti de deshidratare severa (determinata de varsaturi, diaree sau consumul insuficient

de lichide);

dacad sunteti in ultimele 3 luni de sarcina,

dacad aveti varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastri sau cu farmacistul inainte de a lua Ibuprofen Catalent

daca:

e suferiti sau ati suferit de astm;

aveti afectiuni hepatice, cardiace , renale ,sau intestinale;

aveti colesterol crescut sau ati avut anterior infarct miocardic sau accident vascular cerebral;

ati avut vreodatd o boala intestinala (boala Crohn sau colité ulcerativa), deoarece aceste

afectiuni se pot agrava (vezi punctul 4 Reactii adverse posibile);

e aveti lupus eritematos sistemic (o afectiune a sistemului imunitar care provoaca dureri
articulare, modificari ale pielii si alte probleme ale organelor);

e luati alte medicamente care pot creste riscul de ulceratii sau sdngerari la nivelul stomacului
sau intestinelor, cum sunt corticosteroizii orali (cum este prednisolonul), medicamentele
pentru subtierea sangelui (cum este warfarina), inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei
(pentru tratamentul depresiei) sau medicamentele antiagregante plachetare, cum este aspirina
(acidul acetilsalicilic);

e luati deja ibuprofen sau alt medicament AINS (inclusiv inhibitori ai Cox-2 cum sunt celecoxib

sau etoricoxib), deoarece trebuie sa evitati sa le luati concomitent;

sunteti deshidratati;

aveti tulburari ereditare de formare a sangelui (de exemplu, porfirie acuta intermitenta);

suferiti de tulburdri de coagulare a sangelui;

ati avut recent o interventie chirurgicala majora,;

aveti o infectie - consultati punctul ,,Infectii”” de mai jos;

sunteti in primele 6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va

recomanda altfel.

In cazul utilizrii prelungite a medicamentului Ibuprofen Catalent va fi necesara efectuarea periodica a unor
analize de sange pentru a verifica numarul de celule sanguine, functia hepatica si cea renala.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice, precum ibuprofenul pot fi asociate cu un risc usor crescut
de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special atunci cand sunt utilizate Th doze mari.
Nu trebuie depasite recomandarile privind doza si durata de administrare a tratamentului.

Ar trebui sa discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua
Ibuprofen Catalent daca:

e aveti sau ati avut afectiuni cardiace, inclusiv insuficienta cardiaca, angind pectorala (durere in
piept) sau daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald de bypass, boala arteriala
periferica (circulatie deficitara la nivelul picioarelor sau talpilor din cauza arterelor ingustate
sau blocate) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular cerebral
minor” sau atac ischemic tranzitoriu, AlIT);

e aveti tensiune arteriald crescutd, diabet zaharat, colesterol crescut, antecedente familiale de
afectiuni cardiace sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.



Alte atentionari

e Utilizarea obisnuita a analgezicelor poate duce la afectare renala permanenta, cu risc de
insuficienta renald, 1n special atunci cand sunt utilizate mai multe analgezice 1n acelasi timp.
AINS pot masca simptomele de infectie si febra.

e Utilizarea prelungita a analgezicelor de orice tip pentru tratamentul cefaleei poate agrava
aceasta simptomatologie sau o poate face mai frecventa. Aceasta se numeste cefalee indusa de
abuzul de medicamente (CAM). Daca se intampla sau se suspecteaza acest lucru, opriti
administrarea Ibuprofen Catalent si solicitati sfatul medicului.

e Au fost raportate sdngerari gastro-intestinale, ulceratii sau perforatii, care pot fi fatale, in
asociere cu toate AINS, in orice moment in timpul tratamentului, cu sau fara avertizare,
simptome sau antecedente de evenimente gastro-intestinale grave.

e Riscul este mai mare 1n cazul cresterii dozelor de AINS, la pacientii cu antecedente de ulcer
gastro-intestinal, in special in cazul sangerarilor si perforatiilor (vezi pct. 2 Nu utilizati
Ibuprofen Catalent) la varstnici si, de asemenea, la pacientii care iau doze mici de aspirind
(acid acetilsalicilic) sau alte medicamente care pot creste riscul de aparitie a efectelor gastro-
intestinale. Acesti pacienti trebuie sa inceapa tratamentul cu cea mai mica doza disponibila si
trebuie luat in considerare tratamentul asociat cu medicamente pentru protectia impotriva
acestor efecte (de exemplu misoprostol sau inhibitori de pompa protonica).

e Daca apar orice simptome de sangerare gastro-intestinald, ulceratie sau perforatie (cum ar fi
durere severa la nivelul abdomenului, scaune negre moi si lucioase, varsaturi cu sange sau
particule negre care aratd ca zatul de cafea), opriti imediat administrarea Ibuprofen Catalent
si solicitati consultul unui medic.

e Reactii cutanate grave au fost raportate in asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Opriti
administrarea Ibuprofen Catalent si solicitati imediat asistentd medicald, daca apar eruptii pe
piele, mancarimi, tumefieri, vezicule sau alte simptome alergice, deoarece acestea pot fi
primele semne ale unei reactii afectari ale pielii foarte grave. Vezi pct. 4 Reactii adverse
posibile.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru
a controla simptomele, pentru cea mai scurta durata posibila.

Infectii

Ibuprofen Catalent poate ascunde semne de infectie, precum febra si durerea. Prin urmare, este posibil
ca Ibuprofen Catalent sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut
de complicatii. Acest lucru a fost observat in pneumonia cauzata de bacterii si infectii bacteriene ale
pielii asociate varicelei. Daca luati acest medicament in cazul unei infectii si simptomele infectiei
persista sau se agraveaza, consultati un medic.

Varstnici
Persoanele varstnice prezintd un risc crescut de reactii adverse atunci cand iau AINS, in special reactii
adverse la nivelul stomacului si intestinale. Vezi pct. 4 Reactii adverse posibile.

Copii si adolescenti
Exista un risc de insuficienta renald la copiii si adolescentii deshidratati. Nu administrati acest
medicament adolescentilor cu greutatea corporala sub 40 kg sau la copiii cu varsta sub 12 ani.

Ibuprofen Catalent impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Ibuprofen Catalent daca luati, ati
luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Alte medicamente care contin ibuprofen sau alte
AINS (inclusiv inhibitori ai COX-2, cum ar fi
celecoxib sau etoricoxib)

Deoarece acest lucru poate creste riscul de reactii
adverse

Deoarece ibuprofenul poate spori efectele acestor

Anticoagulante (warfarind) medicamente




Antihipertensive si comprimate pentru eliminarea
apei

(de exemplu, inhibitori ai ECA, cum este
captoprilul, blocante ale receptorilor beta, cum este
atenololul, antagonisti ai angiotensinei II, cum este
losartanul sau diuretice)

Deoarece ibuprofenul poate reduce efectele acestor
medicamente si ar putea exista un posibil risc
crescut de efecte la nivelul rinichilor

Glucocorticoizi (medicamente care contin cortizon
sau substante asemandtoare cortizonului)

Deoarece pot creste riscul de ulcere si hemoragie
gastro-intestinala

Medicamente antiagregante plachetare, cum ar fi
aspirina
(acid acetilsalicilic) sau clopidogrel

Deoarece pot creste riscul de hemoragie

Inhibitoare selective ale recaptarii serotoninei
(pentru depresie)

Deoarece pot creste riscul de hemoragie gastro-
intestinald

Glicozide cardiace, de exemplu digoxina (pentru
afectiuni cardiace)

Deoarece poate creste nivelurile digoxinei

Litiu (pentru simptome de manie si depresie)

Deoarece efectul litiului poate fi potentat

Fenitoina (pentru epilepsie)

Deoarece efectul fenitoinei poate fi potentat

Metotrexat (pentru cancer sau reumatism)

Deoarece efectul metotrexatului poate fi potentat

Ciclosporina si tacrolimus (medicamente
imunosupresoare)

Din cauza riscului crescut al aparitiei unor
afectiuni renale

Mifepristona (pentru intreruperea sarcinii)

Deoarece efectul mifepristonei poate fi redus

Sulfoniluree (medicamente antidiabetice)

Deoarece pot fi afectate valorile glicemiei

Zidovudina (pentru tratarea HIV/SIDA)

Deoarece utilizarea poate genera un risc crescut de
hemartroza si de hematoame in cazul pacientilor
cu hemofilie si infectie HIV

Probenecid si sulfinpirazona (pentru guta)

Deoarece pot Intarzia excretia ibuprofenului

Baclofen (pentru tratarea spasticitatii)

Dupa inceperea administrarii ibuprofenului, poate
apdrea toxicitatea la baclofen

Ritonavir (pentru tratarea infectiei cu HIV)

Ritonavirul poate creste concentratiile in sange ale
AINS

Aminoglicozide (cum ar fi tobramicina pentru
anumite infectii bacteriene si tuberculoza)

AINS pot reduce excretia de aminoglicozide

Antibiotice chinolone (pentru infectii)

Deoarece poate creste riscul de producere a
convulsiilor (crizelor)

Voriconazol si fluconazol (inhibitori CYP2C9),
utilizate pentru infectiile fungice

Deoarece efectul ibuprofenului poate fi potentat.
Trebuie sa luati in considerare reducerea dozei de
ibuprofen, in special cand se administreaza doze
mari de ibuprofen impreuna cu voriconazol sau
fluconazol.

Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca se aplica oricare dintre cele de mai sus. Daca
nu sunteti sigur ce tipuri de medicamente luati, prezentati medicamentul medicului sau farmacistului.

Ibuprofen Catalent impreuna cu alcool

Nu trebuie sa consumati alcool cat timp utilizati Ibuprofen Catalent. Probabilitatea de aparitie a unor reactii
adverse, precum cele care afecteaza tractul gastro-intestinal sau sistemul nervos central este mai mare
atunci cand se consuma alcool concomitent cu administrarea lbuprofen Catalent .

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra dacd ramaneti gravida in timp ce luati ibuprofen.
Nu luati acest medicament in ultimele 3 luni de sarcina. Poate cauza probleme renale si cardiace
copilului dumneavoastra nenascut. Poate afecta tendinta de sangerare a dumneavoastra si a copilului
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dumneavoastra si poate cauza intarzierea sau prelungirea nasterii. Evitati utilizarea acestui
medicament 1n primele 6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va
recomanda altfel. Daca este luat mai mult de cateva zile dupa a 20-a saptdmana de sarcina, Ibuprofen
Catalent poate cauza probleme renale copilului dumneavoastra nenascut, ceea ce poate duce la
scaderea nivelului de lichid amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau ingustarea unui vas
de sange (ductul arterial) din inima copilului. Daca aveti nevoie de tratament pentru mai mult de
cateva zile, medicul dumneavoastrd poate recomanda monitorizarea suplimentara.

Aldaptarea

Ibuprofenul si metabolitii sai trec in cantitati foarte mici in laptele matern. Ibuprofen Catalent poate fi
utilizat in timpul alaptarii, daca este utilizat la doza recomandata si pentru cel mai scurt timp posibil.
Fertilitatea

Ibuprofen Catalent face parte dintr-o grupa de medicamente (AINS) care poate afecta fertilitatea la
femei. Acest efect este reversibil la intreruperea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pentru utilizarea pe termen scurt, acest medicament nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Totusi, la doze mari, pot aparea reactii
adverse precum oboseald, ameteli, tulburari de vedere, afectdnd abilitatea de a participa Tn mod activ la
traficul rutier si de a opera utilaje. Aceste reactii sunt mai probabile la asocierea cu consumul de alcool.

Informatii importante privind unele componente ale acestui medicament:
Acest medicament contine:
e Ponceau 4R (E124) care poate provoca reactii alergice.
e Sorbitol (E420) - acest medicament contine sorbitol 93,8 mg, lichid, partial deshidratat, per
capsula.

3. Cum sa luati Ibuprofen Catalent

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Ibuprofen Catalent este destinat pentru administrare orala.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace necesara pentru ameliorarea simptomelor, pentru cea mai
scurtd durata posibild. In cazul unei infectii, consultati fard intarziere un medic daca simptomele
(cum ar fi febra si durerea) persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Doza

Adulti, varstnici si adolescenti cu greutatea corporalia peste 40 kg si cu varsta de 12 ani si peste:
Luati 1 capsuld de pana la trei ori pe zi, dupa cum este necesar.

Inghititi capsula Intreagd cu un pahar plin cu apa. Intervalul intre administrarea dozelor nu trebuie sa
fie mai mic de 4 ore.

Nu luati mai mult de 3 capsule de Ibuprofen Catalent (1200 mg) in decurs de 24 de ore.

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 12 ani.

Durata tratamentului

In cazul adolescentilor cu greutatea corporald peste 40 kg si cu vdrsta cuprinsd intre 12 si 18 ani:
daca utilizarea este necesara mai mult de 3 zile sau daca simptomele se agraveaza, consultati medicul.
Adulti: daca utilizarea este necesara mai mult de 3 zile in cazul febrei sau mai mult de 4 zile in cazul
durerii sau dacd simptomele se agraveaza, consultati medicul.

Daca luati mai mult Ibuprofen Catalent 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 recomandari privind masurile care trebuie luate.
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Simptomele unui supradozaj pot include greata, dureri abdominale, varséturi (pot contine urme de
sange) sau, mult mai rar, diaree. De asemenea, pot aparea dureri de cap, sangerari gastro-intestinale,
vedere incetosata, tiuituri in urechi, dezorientare si miscari oscilatorii ale ochilor, agravarea astmului
bronsic in cazul astmaticilor. La doze mari, somnolenta, excitare, dezorientare, dureri in piept, batai
neregulate ale inimii, pierderea cunostintei, coma, convulsii (in special la copii), vertij, slabiciune si
ameteli, sdnge 1n urind, tensiune arteriala scdzuta, niveluri crescute de potasiu in snge, prea mult acid
in organism (acidozad metabolicd), timpi crescuti de coagulare, insuficienta renald acutd, afectare
hepatica, senzatie de frig si probleme de respiratie care cauzeaza albastrirea pielii.

Daca uitati sa luati Ibuprofen Catalent
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Puteti reduce riscul de reactii adverse utilizdnd cea mai micd doza eficace pentru cea mai scurtd
perioadad necesara pentru ameliorarea simptomelor.

INTRERUPETI administrarea medicamentului si adresati-va imediat unui medic daca
prezentati oricare din urmatoarele:

o semne de sangerare gastro-intestinala, cum ar fi: durere severa la nivelul abdomenului,
scaune negre, moi si lucioase, varsaturi cu sange sau particule negre care arata ca zatul de cafea;
o semne de reactii alergice rare, dar grave, cum ar fi agravare a astmului bronsic, respiratie

suieratoare inexplicabila sau scurtarea respiratiei, umflarea fetei, a limbii sau a gatului,
dificultati la respiratie, batai neregulate si rapide ale inimii, scadere a tensiunii arteriale care
poate determina aparitia socului. Acestea se pot Intdmpla chiar si la prima utilizare a acestui
medicament. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra in cazul in care prezentati oricare
dintre aceste reactii adverse;

o reactii cutanate severe, cum sunt eruptii care acopera intregul corp, descuamare a pielii,
aparitia de vezicule sau zone in care pielea se exfoliaza.

ADRESATI-VA MEDICULUI DUMNEAVOASTRA in cazul in care prezentati oricare dintre

urmatoarele reactii adverse, daci acestea se agraveaza sau daca observati oricare alte reactii

adverse care nu sunt enumerate.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o manifestari la nivelul stomacului si intestinelor, cum sunt dureri abdominale si greata,
indigestie, diaree, balonare (gaze intestinale) si constipatie, arsuri la stomac, varsaturi si pierderi
minore de sdnge 1n stomac gi/sau intestine, care, in cazuri exceptionale, pot cauza anemie.

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

o ulceratii gastrice sau intestinale, perforare sau sangerare, ulceratii la nivelul gurii, agravarea
bolii intestinale existente (colitd sau boala Crohn), inflamarea stomacului (gastritd);

. cefalee, ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate sau oboseala;

o tulburédri de vedere;

o iritatii ale pielii sau alte reactii cutanate, cum ar fi mancarimea.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane)

o tiuit in urechi (tinitus), pierderea auzului,

o afectare la nivelul rinichilor si concentratii crescute de acid uric in sange (durerile 1n flancuri si/sau la
nivelul abdomenului, prezenta sangelui 1n urina si febra pot fi semne de leziuni ale rinichilor);

o scaderea nivelului hemoglobinei cauzand anemie.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)



o inflamatia pancreasului sau esofagului (canalul alimentar), ingustarea interiorului intestinului

subtire si a intestinului gros prin formarea unui pliu al mucoasei;

insuficienta cardiaca, infarct miocardic si umflarea fetei sau a mainilor (edem);

urinare mai scazuta decat in mod normal si tumefieri (in special la pacientii cu hipertensiune

arteriald sau functie renala diminuatd), retinere de apa (edem) si urina tulbure; boala

inflamatorie a rinichiului care poate duce la insuficienta renala acuta. Daca apare unul dintre
aceste simptome sau dacd aveti o stare generala de rau, incetati sa luati Ibuprofen Catalent si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra, intrucat acestea ar putea fi primele semne ale
unei afectdri renale sau ale insuficientei renale;

caderea parului (alopecie);

reactii psihotice, depresie;

tensiune arteriala mare, inflamatia vaselor de sdnge care provoaca pete rosii sau violete pe piele;

batai neregulate ale inimii;

disfunctie hepatica, afectarea ficatului (primele semne ar putea fi modificarea culorii pielii), in

special in timpul tratamentului pe termen lung, insuficienta hepatica, inflamatie acuta a ficatului

(hepatita);

o probleme in producerea de celule ale sdngelui - primele semne sunt: febra, dureri in gat,
ulceratii superficiale la nivelul gurii, simptome asemanatoare gripei, o stare de oboseala severa,
sangerari nazale si la nivelul pielii, vanatai inexplicabile. In aceste cazuri, trebuie sa incetati
imediat tratamentul si sa va adresati unui medic. Nu utilizati din proprie initiativa un
tratament cu analgezice sau medicamente care reduc febra;

o agravarea inflamatiilor asociate infectiilor. Daca apar sau se agraveazd anumite semne de
infectie, trebuie s va adresati imediat unui medic, deoarece ar putea fi indicat un tratament
antibioticsau de alt tratament;

o la utilizarea ibuprofenului s-au observat simptome de meningita aseptica insotite de intepenirea
gatului, dureri de cap, greatd, varsaturi, febra sau un nivel scazut de constienta. Pacientii cu
tulburari autoimune (LES, boala mixta a tesutului conjunctiv) par predispusi la aceste simptome.
Adresati-va imediat unui medic daca apar aceste simptome.

Cu frecventa necunoscuta:

Reactii ale cailor respiratorii, cum ar fi astmul bronsic, dificultatile de respiratie saugafait.

Este posibil sa apara o reactie cutanata severa, numita sindromul DRESS. Simptomele DRESS
includ: eruptii pe piele, febra, umflarea ganglionilor limfatici si cresterea numarului unui tip de
celule albe.

Pielea devine sensibila la lumina.

La inceputul tratamentului poate sd apara o eruptie rosiatica pe toata pielea, cu decojirea pielii,
umflaturi sub piele si vezicule, localizata in principal la nivelul pliurilor pielii, trunchiului si
extremitatilor superioare, nsotita de febra (pustuloza exantematoasa generalizata acuta).
incetati utilizarea Ibuprofen Catalent daci prezentati aceste simptome si solicitati imediat
asistenta medicala.

Astfel de medicamente AINS pot fi asociate cu un risc usor crescut de infarct miocardic sau accident
vascular cerebral. Vezi pct. 2 Atentionari si precautii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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 Catalent

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu aruncati niciun 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 Catalent

Substanta activa este ibuprofen.

Fiecare capsula contine 400 mg de ibuprofen.

Celelalte componente sunt: macrogol 600, hidroxid de potasiu (E525), apa purificata, gelatina, sorbitol
lichid, partial deshidratat (E420), Ponceau 4R (E124), cerneala alba (propilenglicol (E1520), dioxid de
titan (E171), ftalat de polivinil acetat, macrogol 400, hidroxid de amoniu (E527)), trigliceride (lant
mediu), lecitind (E322) (din boabe de soia).

Cum arata Ibuprofen Catalent si continutul ambalajului

Capsula ovala cu un Invelis de gelatina, de culoare rosie, transparentd, marcatd cu o sigld cu cerneala
alba si care contine o umplutura de lichid transparent.

Lungime aproximativa: 15,0 mm péana la 16,3 mm; diametru aproximativ: 9,9 mm péana la 10,7 mm.

Ibuprofen Catalent este disponibil in blistere formate din PVC/PVDC-aluminiu sau PVVC/PE/PVDC-
aluminiu cu 10, 12, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 48, 96 de capsule moi. Stratul de PVC poate fi
transparent sau opac. Blisterele sunt ambalate Tntr-o cutie de carton.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412, Eberbach

GERMANIA

Fabricantul*

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412, Eberbach

GERMANIA

Sau

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

73614, Schorndorf

GERMANIA

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

1 Nu toti fabricantii vor apirea pe prospectul propriu-zis. In cazul in care detinitorul autorizatiei de punere pe
piatd si fabricantul sunt aceeasi entitate, titlurile pot fi combinate.
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Estonia Ibuprofen Catalent

Letonia Ibuprofen Catalent 400 mg mikstas kapsulas

Lituania Ibuprofen Catalent 400 mg minkstosios kapsulés kapsulés
Olanda Ibuprofen Catalent 400 mg zachte capsules

Polonia Ibuprofen Catalent

Romania Ibuprofen Catalent 400 mg capsule moi

Acest prospect a fost revizuit Tn septembrie 2023.




