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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibuprom copii 40 mg/ml suspensie orala
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 conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
— Intrebati farmacistul daci 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 dupa 24 de ore (pentru sugari cu varsta de la 3 pana la 6 luni) sau dupa 3 zile (pentru sugari si copii
cu varsta peste 6 luni) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Ibuprom copii si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprom copii
Cum sa luati Ibuprom copii

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprom copii

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este Ibuprom copii si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Ibuprom copii este ibuprofen, care apartine unui grup de medicamente numite medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Aceste medicamente amelioreaza durerea, inflamatia si febra.

Ibuprom copii este destinat utilizarii pe termen scurt la sugari si copii, incepand cu varsta de 3 luni:
- pentru a reduce febra;
- pentru a ameliora durerea usoara pana la moderata.

Daca dupa 24 de ore (pentru sugari cu varsta de la 3 pana la 6 luni) sau dupa 3 zile (pentru sugari si copii cu
varsta peste 6 luni) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprom copii

Nu luati Ibuprom copii:

— daca sunteti alergici la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);




— daca aveti hipersensibilitate la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

— daca ati avut dificultati la respiratie, astm bronsic, secretii nazale sau urticarie cauzate de utilizarea
acidului acetilsalicilic (aspirind) sau a altor analgezice similare (AINS);

— daci aveti in prezent ulcer gastric sau duodenal sau hemoragie la nivelul stomacului sau intestinului, sau
ati avut ulcer sau hemoragie recurenta (doua sau mai multe episoade), inclusiv cazurile dupa
administrarea de ibuprofen, aspirind sau medicamente similare;

— daca aveti probleme severe cu ficatul, rinichii sau inima;

— daca aveti orice hemoragie cerebrala sau alte hemoragii;

— daca aveti probleme cu coagularea sangelui sau cu hematopoieza;

— daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina;

— daca sunteti deshidratat sever (din cauza varsaturilor, diareei sau aportului insuficient de lichide).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua sau de a da Ibuprom copii copilului
dumneavoastrd daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti oricare dintre urmatoarele boli sau
afectiuni:

- daca luati alte analgezice (AINS) sau acid acetilsalicilic (aspirind) 75 mg pe zi;

- daca aveti anumite afectiuni ale pielii (lupus eritematos sistemic (LES) sau boald mixta a tesutului
conjunctiv);

- daca aveti sau ati avut boala intestinala (colitd ulceroasa, boala Crohn), deoarece aceste afectiuni se pot
agrava (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile®);

- daca aveti antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficienta cardiaca;

- daca aveti tulburari ale rinichilor;

- daca aveti tulburari ale ficatului;

- daca aveti sau ati avut astm bronsic, secretii nazale cronice, polipi nazali sau alergie, deoarece pot aparea
dificultati la respiratie;

- daca ati avut o interventie chirurgicald majora;

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati alte medicamente (vezi ,,Ibuprom copii impreuna
cu alte medicamente™).

- daca aveti o tulburare congenitala a metabolismului porfirinei (cum este porfiria acuta intermitentd);

- daca aveti febra fanului, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice, deoarece acest lucru
creste riscul de reactii alergice. Ele pot aparea sub forma de crize de astm bronsic (asa-numitul astm
bronsic indus de analgezice), edem Quincke sau urticarie.

- daca aveti o infectie - va rugam sa consultati rubrica ,,Infectii”” de mai jos.

Infectii

Ibuprom copii poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durerea. Prin urmare, este posibil ca lbuprom
copii sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut de complicatii. Acest lucru
a fost observat in caz de pneumonie cauzata de bacterii si infectii bacteriene ale pielii legate de varicela. Daca
luati acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei persista sau se agraveaza, adresati-va
imediat unui medic.

In cazuri exceptionale, varicela poate fi cauza unor complicatii grave ale infectiilor pielii si ale tesutului de sub
piele. In prezent, asocierea dintre expunerea la AINS si agravarea acestor infectii nu poate fi exclusa si se

recomanda evitarea ibuprofenului in varicela.

Riscul de reactii adverse poate fi redus prin administrarea celei mai mici doze de medicament, pentru cea mai
scurta perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor.

Medicamentele precum ibuprofenul pot cauza tulburari de vedere.



Utilizarea simultana a analgezicelor, Tn special atunci cand sunt utilizate in combinatie, poate provoca leziuni ale
rinichilor.

Copiii deshidratati sunt expusi riscului de insuficienta renala.

Daci aveti sau ati avut o boald gastrointestinala, discutati cu medicul dumneavoastra despre simptomele
digestive neobisnuite (in special sangerare), in special la inceputul tratamentului. Exista un risc de hemoragie
gastrointestinala, ulceratie sau perforatie, care pot fi letale si care pot aparea cu sau fara simptome de avertizare.
Daca observati semne de sangerare gastrointestinala (durere abdominala severa, scaune negre sau de culoarea
gudronului, varsaturi cu sange sau particule inchise la culoare asemanatoare zatului de cafea), intrerupeti imediat
administrarea medicamentului si adresati-va medicului dumneavoastra (vezi ,,Reactii adverse posibile”).

Utilizarea prelungiti a oricdror analgezice pentru a trata durerea de cap poate determina agravarea acesteia. Tn
acest caz, sau la cea mai mica suspiciune, adresati-va medicului dumneavoastra si intrerupeti tratamentul. Un
diagnostic de durere de cap de lunga durata asociata cu medicatia poate fi suspectat la pacientii care au frecvent
sau chiar zilnic de dureri de cap, indiferent de (sau din cauza) utilizarea medicamentelor analgezice.

Administrarea de medicamente antiinflamatoare/analgezice, cum este ibuprofenul, poate implica o usoara crestere
a riscului de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, Tn special atunci cand medicamentele sunt luate in
doze mari. Nu depasiti doza si durata tratamentului recomandate.

Tnainte de a lua Ibuprom copii trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca:

— aveti boli de inima, precum insuficienta cardiaca, angina pectorald (durere in piept) sau ati avut un
infarct miocardic, ati avut o interventie chirurgicala cardiovasculara, ati fost diagnosticat cu boala
arteriala periferica (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor, din cauza ingustarii sau blocarii
arterelor) sau ati avut orice accident vascular cerebral (inclusiv mini-accident vascular cerebral sau atac
ischemic tranzitoriu ,,AIT”);

— aveti tensiune arteriala mare, diabet, valori mari ale colesterolului, istoric familial de boala de inima sau
de accident vascular cerebral sau daca fumati.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua Ibuprom copii daca copilul dumneavoastra prezinta
oricare dintre afectiunile de mai sus.

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii Tn asociere cu tratamentul cu Ibuprom copii. Trebuie sa incetati sa
luati Ibuprom copii si sa solicitati imediat asistentd medicala, daca aveti orice eruptie pe piele, leziuni ale
mucoaselor, vezicule sau alte semne de alergie, deoarece acestea pot fi primele semne ale unei reactii foarte
grave la nivelul pielii. Vezi pct.4.

Daca adultii iau acest medicament:

Pacienti vdrstnici

Pacientii varstnici pot prezenta o frecventd crescutd a reactiilor adverse In urma administrarii de AINS (in
principal gastrointestinale). Pentru mai multe informatii, vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”.

Pacientii cu istoric de boli gastrointestinale, in mod particular varstnicii, trebuie sa-si informeze medicul despre
orice simptome neobisnuite legate de sistemul digestiv (mai ales in caz de sangerare), in special la inceputul
tratamentului.

Copiii



Din motive de siguranta, Ibuprom copii nu este recomandat pentru utilizare la sugarii cu varsta mai mica de 3
luni sau cu greutatea mai mica de 5 kg.

Ibuprom copii impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv cele fara prescriptie medicala.

Utilizarea concomitentd a Ibuprom copii cu alte AINS, inclusiv aspirina (acid acetilsalicilic), nu este recomandata,
din cauza riscului crescut de reactii adverse.

Ibuprom copii poate afecta sau poate fi afectat de activitatea altor medicamente. De exemplu:

- anticoagulante (medicamente pentru subtierea sangelui/prevenirea formarii cheagurilor de sange, cum sunt
aspirina/acidul acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina);

- medicamente care reduc tensiunea arteriald (inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, cum este
captoprilul, beta-blocante, cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensina II, cum este
losartanul).

- corticosteroizi (de exemplu, prednisolon), deoarece aceste medicamente pot creste riscul de ulceratie
gastrointestinald si sdngerare;

- alte AINS (inclusiv asa-numitii inhibitori de ciclooxigenaza-2, cum sunt celecoxib sau etoricoxib);

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente utilizate pentru tratarea depresiei), deoarece pot
creste riscul de reactii adverse gastrointestinale;

- medicamente utilizate pentru a trata hipertensiunea arteriald si debitul urinar (diuretice), deoarece AINS
pot reduce efectele acestor medicamente si pot creste riscul de reactii adverse la nivelul rinichilor, in acest
caz, asigurati-va ca copilul dumneavoastra bea zilnic suficiente lichide;

- litiu (un medicament utilizat pentru tratarea depresiei), deoarece efectele litiului pot fi intensificate;

- metotrexat (utilizat pentru tratarea cancerului si a bolilor reumatismale), deoarece efectele metotrexatului
pot fi crescute;

- tacrolimus (un medicament utilizat pentru deprimarea sistemului imunitar), din cauza riscului crescut de
toxicitate renala;

- ciclosporina (un medicament care deprima sistemul imunitar), deoarece existd unele dovezi ca poate creste
riscul de toxicitate renala;

- zidovudina (un medicament utilizat pentru tratarea SIDA): Ibuprom copii suspensie orald poate creste
riscul de sangerare la nivelul articulatiilor sau de sangerare asociata cu umflare la pacientii cu hemofilie
HIV pozitivi;

- sulfonilureice: studiile clinice au aratat o interactiune intre AINS si medicamentele antidiabetice
(sulfonilureice). Desi pana in prezent nu a fost descrisa nicio interactiune intre ibuprofen si sulfonilureice,
se recomanda monitorizarea glicemiei in timpul administrarii ibuprofenului;

- probenecid si sulfinpirazona: pot intarzia excretia ibuprofenului;

- digoxina, fenitoina: ibuprofenul poate intensifica efectele acestor medicamente;

- antibiotice chinolone: pot creste riscul de convulsii;

- colestiramina: absorbtie Intarziata si redusa a AINS;

- voriconazol si fluconazol: aceste medicamente pot determina cresterea expunerii la AINS;

Alte medicamente pot afecta sau pot fi afectate de tratamentul cu Ibuprom copii. Prin urmare, adresati-va
intotdeauna medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua Ibuprom copii impreuna cu alte
medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua acest medicament.



Nu luati Ibuprom copii daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece poate dauna fatului sau poate cauza
probleme la nastere. Poate cauza probleme renale si cardiace fatului. Poate influenta tendinta de sangerare a
dumneavoastra si a fatului si poate determina ca travaliul sa apara mai tarziu sau sa dureze mai mult decat se
preconiza. Nu trebuie sa luati Ibuprom copii in primele 6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care este absolut
necesar si recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada sau in timp
ce incercati sa ramaneti gravida, trebuie folosita cea mai mica doza, pentru cea mai scurtd perioada de timp
posibild. Incepand cu saptamana 20 de sarcina, Ibuprom copii poate provoca probleme renale fitului, daca este
luat mai mult de céteva zile, ceea ce poate duce la niveluri scazute ale lichidului amniotic care inconjoara fatul
(oligohidroamnios) sau Tngustarea unui vas de sange (ductul arterial) in inima copilului. Daca aveti nevoie de
tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra poate recomanda monitorizarea suplimentara.

Ibuprofenul, in cantitdti mici, poate trece in laptele matern. Aldptarea este putin probabil sa afecteze sugarul.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua orice medicament.

Acest medicament apartine unui grup de medicamente care poate afecta fertilitatea la femei. Acest lucru este
reversibil la intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje n tratamentul de scurtd durata.

Ibuprom copii contine sodiu, benzoat de sodiu si alcool benzilic

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) in 1 ml de suspensie orala si 43,43 mg (1,88
mmol) de sodiu (componenta principala a sarii de gatit/de masd) in 7,5 ml de suspensie orald. Aceasta este
echivalenta cu 2,17% din doza maxima zilnica recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

Fiecare ml din acest medicament contine 1 mg benzoat de sodiu.

Acest medicament contine 0,000165 mg alcool benzilic Tn 1 ml suspensie orala si 0,00124 mg alcool benzilic in
doza zilnica maxima de 7,5 ml suspensie orala. Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice. Nu administrati
acest medicament la copiii mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o saptdmana, fara recomandarea
medicului dumneavoastrd. Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca aveti afectiuni ale
ficatului sau rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece In corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari
de alcool benzilic, care pot determina reactii adverse (acidozd metabolica).

Ibuprom copii contine maltitol lichid
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Ibuprom copii

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

Agitati flaconul Tnainte de utilizare. Persoanele cu sensibilitate la nivelul stomacului sunt sfatuite sa ia acest
medicament in asociere cu alimente.



Fiecare ambalaj contine o seringa pentru administrare orala de 5 ml, gradata, pentru a fi utilizata la administrarea
dozelor. Seringa are o scala gradata, cu marcaje la 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml si 5 ml.

Doza zilnica recomandata de Ibuprom copii este de 20-30 mg/kg, impartita in doze egale, administrate la
intervale egale de timp pe durata a 24 de ore.

Sugari cu varsta de 3-6 luni (5-7,6 kg): 1,25 ml de 3 ori pe zi (echivalent cu 150 mg ibuprofen pe zi).
Sugari cu varsta de 7-11 luni (7,7-9 kg): 1,25 ml de 3-4 ori pe zi (echivalent cu 150-200 mg ibuprofen pe zi).
Copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani (10-16 kg): 2,5 ml de 3 ori pe zi (echivalent cu 300 mg ibuprofen pe zi).

Copiii cu varsta cuprinsa intre 4 si 6 ani (17-20 kg): 3,75 ml de 3 ori pe zi (echivalent cu 450 mg ibuprofen pe
zi).

Copiii cu varsta cuprinsa intre 7 si 9 ani (21-30 kg): 5 ml de 3 ori pe zi (echivalent cu 600 mg ibuprofen pe zi).

Copiii cu varsta cuprinsa intre 10 si 12 ani (31-40 kg): 7,5 ml de 3 ori pe zi (echivalent cu 900 mg ibuprofen pe
zi).

Dozele trebuie administrate la interval de aproximativ 6 pana la 8 ore.

Pentru ameliorarea simptomelor, trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace, pentru cea mai scurta perioada de
timp. Daca aveti o infectie, adresati-va fara intarziere unui medic, daca simptomele (cum ar fi febra si durere)
persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Nu trebuie sa luati o dozd mai mare decat cea recomandata.

Acest medicament este destinat utilizarii pe termen scurt. Daca simptomele se agraveaza sau persistd mai mult
de 24 de ore la sugarii cu varsta cuprinsa intre 3 si 6 luni, trebuie s va adresati unui medic. Daca este necesar ca
un sugar cu varsta mai mare de 6 luni sau un copil cu varsta mai mare de 1 an sa ia acest medicament mai mult
de 3 zile, trebuie sa va adresati unui medic. Daca simptomele nu se amelioreaza sau daca se agraveaza, trebuie
sd va adresati unui medic.

Mod de administrare folosind seringa
Pentru administrare orala

1. Agitati bine flaconul.

2. Scoateti capacul flaconului apasandu-I in jos si rotindu-I Tn sens invers acelor de ceasornic.

3. Introduceti seringa ferm in orificiul de la nivelul gatului flaconului.

4. Pentru a umple usor seringa, intoarceti flaconul cu susul in jos. Tineti seringa si trageti usor pistonul in jos
pentru a extrage suspensia pana la cantitatea necesara, marcata pe seringa.

5. Aduceti flaconul in pozitia initiala si scoateti seringa din dopul flaconului, rasucind usor.

6. Introduceti varful seringii in gura copilului. Impingeti incet pistonul si administrati usor suspensia. Puneti
Tnapoi capacul pe flacon, dupa utilizare. Clatiti seringa cu apa calda si lasati-o sa se usuce. A nu se lasa la
vederea si indeméana copiilor.

Daca luati mai mult Ibuprom copii decéat trebuie



Daca ati luat mai mult Ibuprom copii decét trebuie sau daca copilul a luat medicamentul in mod accidental,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau celui mai apropiat spital.

Simptomele pot include greata, dureri abdominale, varsaturi (pot contine urme de sange), dureri de cap, tiuituri
n urechi, confuzie si miscari necontrolate ale globilor oculari. Dupa administrarea de doze mari au fost raportate
somnolenta, dureri in piept, palpitatii, pierdere a constientei, convulsii (in special la copii), slabiciune si
ameteald, singe in urina, senzatie de frig si probleme la respiratie. In cazuri rare, tensiunea arteriala poate
scadea, pot aparea acidoza metabolica (exces de acizi in sdnge) si insuficienta renala.

Daca uitati sa luati Ibuprom copii

Nu luati si nu administrati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd. Daca ati uitat sa luati sau sd dati o doza,
luati-0 sau administrati-o imediat ce va amintiti si apoi luati sau administrati urméatoarea doza, conform
intervalului de administrare a dozelor descris mai sus.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Persoanele varstnice sunt expuse unui risc mai mare de reactii adverse.

Medicamentele precum Ibuprom copii pot fi asociate cu o mica crestere a riscului de infarct miocardic sau
accident vascular cerebral.

Riscul de reactii adverse poate fi redus prin administrarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor.

Dacd dumneavoastrda sau copilul dumneavoastra prezentati orice reactii adverse, inclusiv cele care nu sunt
mentionate Tn acest prospect, trebuie sa Intrerupeti tratamentul si sa va adresati medicului dumneavoastra.

INTRERUPETI ADMINISTRAREA ACESTUI MEDICAMENT si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra daca la dumneavoastra sau la copilul dumneavoastra apar:

e simptome de hemoragie gastrointestinala: dureri abdominale severe, scaune negre sau de culoarea
gudronului, varsaturi cu sange sau particule inchise la culoare, asemanatoare zatului de cafea;

e semne ale unei reactii alergice rare, dar severe: agravare a astmului bronsic, respiratie suieratoare sau
scurtare a respiratiei din motive inexplicabile, edem la nivelul fetei, limbii sau gatului, dificultati la
respiratie, modificare a ritmului batdilor inimii, scadere a tensiunii arteriale, care poate provoca soc.
Aceste simptome pot aparea chiar i dupa prima doza;

e reactii grave la nivelul pielii, cum ar fi eruptii pe Tntregul corp, descuamare a pielii, sau vezicule.
Acestea pot fi semne ale unor reactii grave la nivelul pielii (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica);

e simptomele infectiei se agraveaza. Inflamatia poate fi exacerbata de infectia existenta;

e semne de inflamatie a membranei protectoare a creierului: rigiditate a gatului, durere de cap, slabiciune
generalizata, febra sau pierdere a constientei. Riscul unor astfel de reactii adverse este mai mare la
pacientii cu boli autoimune (lupus eritematos, boald mixta a tesutului conjunctiv).

Alte reactii adverse posibile sunt enumerate mai jos.
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
o reflux gastroesofagian, durere abdominala, greata, varsaturi, senzatie de balonare, diaree, constipatie,

hemoragii gastrice minore care pot duce in cazuri rare la anemie.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):



exacerbare a inflamatiei intestinale (boala Crohn sau colita ulcerativa);
durere de cap, ameteala, somnolenta, agitatie, iritabilitate, oboseala;
tulburari de vedere;

ulcere gastrice si/sau intestinale, care pot sdngera sau pot duce la perforatie;
ulceratii, umflare si/sau iritatii la nivelul gurii

reactii alergice, cum sunt eruptii pe piele, mancarimi.

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

° tiuit In urechi;

. necroza papilara renala (o afectiune a rinichilor, Tn care rinichii sunt distrusi total sau partial), crestere a
concentratiei ureei din sange.

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

. inflamatie a esofagului, inflamatie a pancreasului, formare de constrictii asemanatoare unor membrane la
nivelul intestinului subtire si gros;

. pacientii cu infectii cu virusul varicelo-zosterian (cum este varicela) pot dezvolta infectii severe ale pielii si
complicatii ale tesutului de sub piele.

. scadere a producerii de urina si/sau umflare (in special la pacientii cu hipertensiune arteriald), urina tulbure,

impuritdti cu snge in urind, durere de spate. Acestea pot fi semne ale unor probleme grave ale rinichilor:
insuficientd renald acuta, sindrom nefrotic, nefrita interstitiala (boald inflamatorie a rinichilor), necroza
papilara renala (o afectiune renald, in care rinichii sunt distrusi total sau partial), crestere a concentratiei
ureei din sénge ;
. tulburari ale producerii de celule sanguine (pot include febra, durere in gat, ulceratii la nivelul gurii,
simptome asemanatoare gripei, oboseald extrema, sangerare din nas si piele, hematoame sau vanatai
neobisnuite).
reactii psihotice, depresie;
tensiune arteriala mare;
batai ale inimii neobisnuit de puternice, rapide (palpitatii), insuficienta cardiaca, infarct miocardic;
tulburari ale ficatului, inflamatie a ficatului, insuficienta hepatica, afectare hepatica, in special in cazul
tratamentului pe termen lung. Semnele tulburarilor hepatice includ ingalbenire a pielii si ochilor, scaune
deschise la culoare sau urind inchisa la culoare.

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

. la inceputul tratamentului, eruptie pe piele, de culoare rosie, cu aspect de solzi, asociata cu febra, umflaturi
sub piele si vezicule localizate Tn principal la nivelul pliurilor, trunchiului si membrelor superioare
(pustulozad exantematica generalizatd acutd). Daca dezvoltati aceste simptome, intrerupeti administrarea
Ibuprom copii si solicitati imediat asistenta medicala. Vezi si pct. 2.;

. puteti prezenta o reactie grava la nivelul pielii, cunoscutd sub numele de sindrom DRESS. Simptomele
sindromului DRESS pot include eruptie pe piele, febra, ganglioni limfatici mariti si numar crescut de
eozinofile (un tip de celule albe al sangelui);

. pielea devine sensibila la lumina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5.  Cum se pastreaza Ilbuprom copii

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Dupa deschidere, medicamentul este stabil timp de 6 luni. Agitati flaconul inainte de utilizare. A nu se pastra la
temperaturi peste 30°C dupa deschiderea flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si 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 folositi. Aceste masuri vor contribui la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ibuprom copii contine:

- Substanta activa este ibuprofen. 1 ml de suspensie orald contine 40 mg ibuprofen.

- Celelalte componente sunt: benzoat de sodiu (E211), acid citric anhidru, citrat de sodiu, zaharina sodica,
clorurd de sodiu, hipromeloza 15 cP, guma xantan, maltitol lichid, glicerol (E422), taumatin, aroma de
capsuni (maltodextrind de porumb, citrat de trietil (E1505), propilenglicol (E1520), alcool benzilic), apa
purificata.

Cum arata Ibuprom copii si continutul ambalajului
Suspensia orala este o suspensie vascoasa, fara substante straine, de culoare alba pana la aproape alba, cu un
miros caracteristic de capsuni.

Ambalaj: flacon care contine 30 ml, 100 ml, 150 ml sau 200 ml suspensie orala. Ambalajul contine, de
asemenea, o seringa pentru administrare orala de 5 ml, gradata cu marcaje la 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml si 5
ml.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Polonia

Fabricantii
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw, Polonia


http://www.anm.ro/

Farmassiera Manufacturing, S.L.

Ctra. Irain, km. 26,200,

28709 San Sebastian de los Reyes Madrid,
Spania

DELPHARM BLADEL B.V.
Industrieweg 1, 5531 AD Bladel,
Tarile de Jos

Farmalider, S.A.

C/ Aragoneses, 2

28108 Alcobendas — Madrid,

Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Lituania: Ibuprom 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

Romaénia: Ibuprom copii 40 mg/ml suspensie orald

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2023.
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