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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibuprofen Farmalider 200 mg comprimate filmate
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic
- dupa 3 zile la adolescenti
- dupa 3 zile de tratament pentru febra si dupa 4 zile de tratament pentru durere la adulti.

Ce gasiti In acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Farmalider

Continutul ambalajului si alte informatii

ogkrwhE

1. Ce este Ibuprofen Farmalider si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen Farmalider apartine unui grup de medicamente numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul simptomatic de scurtd durata al durerii de intensitate usoara
pana la moderata, cum ar fi dureri dentare, dureri de cap sau dureri determinate de leziuni minore si/sau al febrei
la adolescenti cu greutate corporala mai mare de 40 kg (cu varsta de 12 ani si peste) si adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Farmalider

Nu luati Ibuprofen Farmalider:

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

- daca ati manifestat anterior bronhospasm, crize de astm bronsic, umflare a mucoasei nazale, angioedem
sau reactii pe piele dupa utilizarea de acid acetilsalicilic sau alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS).

- daca aveti tulburari de formare a sangelui, de origine neclara.

- daca aveti insuficientd hepatica severa sau insuficienta renala severa.

- daca ati avut anterior o sangerare sau perforatie gastro-intestinala, determinate de tratamentul anterior

- cu AINS.

- n caz de ulcer gastric/duodenal recurent (ulcere gastro-duodenale) activ sau hemoragie recurenta activa
sau n caz de antecedente de ulcer gastric/duodenal (ulcere gastro-duodenale) recurente sau hemoragie
recurentd (doud sau mai multe episoade distincte de ulcere sau hemoragii dovedite).

- daca aveti insuficienta cardiaca severa.

- in ultimele trei luni de sarcina (vezi pct. 2: “Sarcina, alaptarea si fertilitatea™).

- hemoragie cerebrovasculara sau alte hemoragii active.

- stare severa de deshidratare (provocata de varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ibuprofen Farmalider, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ibuprofen Farmalider trebuie utilizat numai dupa o evaluare atenta a raportului risc/beneficiu:
- n caz de anumite boli ereditare de formare a sangelui (de exemplu, porfiria acuta intermitentd);
- n cazul anumitor boli autoimune (lupus eritematos sistemic si boala mixta de tesut conjunctiv).



In mod special, este necesard monitorizarea atentd de citre medic Tn caz de:

- boli gastro-intestinale sau boala intestinala inflamatorie cronica (colita ulcerativa, boala Crohn);

- afectiuni ale functiei rinichilor sau ficatului;

- deshidratare;

- tensiune arteriala mare sau insuficienta cardiaca;

- alergii (cum sunt reactii la nivelul pielii determinate de alte substante, astm brongic, febra fanului), polipi
nazali, inflamatie cronica a mucoasei de la nivelul nasului sau boala cronica obstructiva a cailor
respiratorii, deoarece veti prezenta un risc crescut de reactii de hipersensibilitate;

- imediat dupa interventii chirurgicale majore.

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor.

Alte AINS
Trebuie evitata utilizarea concomitenta de ibuprofen cu alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai
ciclooxigenazei-2.

Varstnici

Varstnicii prezinta o frecventa crescutd a reactiilor adverse la AINS, in special a sangerarilor si perforatiilor
gastro-intestinale, care pot duce la deces. La varstnici, exista un risc crescut de aparitie a consecintelor grave ale
reactiilor adverse.

Hemoragie, ulceratie si perforatie gastro-intestinala

Hemoragia, ulceratia si perforatia gastro-intestinala, potential letale, au fost raportate ca fiind in legatura cu
tratamentul cu toate tipurile de AINS si au aparut in orice moment al tratamentului, cu sau fard simptome de
alarmare sau antecedente de evenimente gastro-intestinale severe.

Riscul de hemoragie gastro-intestinald, ulceratie si perforatie este mai mare o data cu cresterea dozelor de AINS,
daca ati avut in trecut ulcer, precum si la varstnici. Trebuie s Incepeti tratamentul cu cea mai mica doza
disponibila. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra, daca poate fi luat in considerare un tratament
asociat cu medicamente cu efect de protectie (de exemplu misoprostol sau inhibitori de pompa de protoni). De
asemenea, aceasta atentionare cu privire la riscul de hemoragie este valabila daca utilizati concomitent o doza
mica de acid acetilsalicilic sau alte substante active care pot creste riscul gastro-intestinal.

In cazul in care aveti antecedente de toxicitate gastro-intestinala, in special dacd sunteti varstnic, trebuie sa
raportati medicului dumneavoastra orice simptome abdominale neobisnuite (in special hemoragie gastro-
intestinala), mai ales in fazele initiale ale tratamentului. Se recomanda precautie daca utilizati in acelasi timp
medicamente care pot creste riscul de ulcere sau hemoragii, cum sunt corticosteroizii administrati oral,
medicamentele anticoagulante, cum este warfarina, inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei sau antiagregante
plachetare, cum este acidul acetilsalicilic (vezi pct. 2: “Ibuprofen Farmalider impreuna cu alte medicamente”).

Tn cazul in care Tn timpul tratamentului cu ibuprofen apar sangerare sau ulcere gastro-intestinale, tratamentul
trebuie oprit si trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

In cazul in care aveti/ ati avut boala gastro-intestinala (colita ulcerativa, boald Crohn), aveti grija cand utilizati
AINS, deoarece starea dumneavoastra se poate inrautati (vezi pct. 4).

Reactii pe piele

Reactii cutanate grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxicd, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare sistemicd (DRESS), pustuloza exantematica
generalizatd acutd (PEGA) au fost raportate in asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Opriti utilizarea Ibuprofen
Farmalider si solicitati ingrijiri medicale imediat daca observati orice simptome conexe acestor reactii cutanate
grave descrise la pct. 4.

Se recomanda evitarea administrarii ibuprofenului in timpul varsatului de vant (varicelei).

Masuri de precautie cardiovasculare

Medicamentele antiinflamatoare/ impotriva durerii, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor crescut
de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special dacé sunt utilizate in doze mari. Nu depasiti doza
recomandata sau durata tratamentului.

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv probleme respiratorii, tumefierea
fetei si a zonei gatului (angioedem), durere 1n piept, in cazul administrarii de ibuprofen. Opriti imediat
administrarea de Ibuprofen Farmalider si contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra sau serviciul de urgente
medicale daca observati oricare dintre aceste semne.



Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua ibuprofen in

cazul in care:

- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (dureri Tn piept), sau daca ati
avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boala arteriala periferica (circulatie
redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau talpilor, din cauza ingustarii sau blocarii arterelor) sau orice tip
de accident vascular cerebral (inclusiv "accident vascular cerebral minor" sau accident ischemic tranzitor
"AIT).

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

Efecte asupra rinichilor

Ibuprofenul poate determina retentie de sodiu, potasiu si lichide la pacientii care nu au avut anterior tulburari
renale, ca urmare a efectului acestui medicament asupra perfuziei renale. La pacientii predispusi, acest
medicament poate determina edeme (acumulare de lichid) sau poate duce chiar la insuficientad cardiaca sau
hipertensiune arteriala. Au fost raportate cazuri de nefrita interstitiala acuta si toxicitate renala. Pacientii cu cel
mai mare risc sunt cei cu insuficienta renald, insuficientd cardiaca, disfunctie hepatica, cei tratati concomitant cu
diuretice si inhibitori ai ECA i varstnicii.

Tntreruperea tratamentului cu AINS este urmata, de obicei, de revenirea la starea dinaintea Tnceperii
tratamentului.

Reactii alergice
Reactiile de hipersensibilitate acute, severe (de exemplu, soc anafilactic) sunt observate foarte rar. La primele

semne ale unei reactii de hipersensibilitate severd dupa ce ati utilizat/administrat ibuprofen, trebuie sa Intrerupeti
tratamentul. In functie de simptome, orice tratament medical necesar trebuie initiat de catre medici specialisti.

Infectii

Ibuprofen Farmalider poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Ibuprofen Farmalider 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 asociate cu
varsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau
se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Alte informatii

Ibuprofenul, substanta activa din acest medicament, poate inhiba temporar functia plachetelor din sange
(agregarea plachetard). Prin urmare, pacientii cu tulburari de coagulare a sangelui trebuie monitorizati cu
atentie.

In timpul administrarii de lungé durata a ibuprofenului este necesara verificarea periodica a valorilor enzimelor
hepatice, a functiei rinichilor §i a numarului de celule ale sangelui.

Trebuie sa beti o cantitate suficientd de lichide in timpul tratamentului, in special in caz de febra, diaree sau
varsaturi.

AINS, cum este ibuprofenul pot masca simptomele de infectie si febra.

Prin consumul concomitent de alcool etilic, reactiile adverse legate de substanta activa, in special cele care
privesc tractul gastro-intestinal sau sistemul nervos central, pot fi crescute in cazul utilizarii de AINS.

Administrarea prelungita a oricarui tip de medicamente pentru calmarea durerii de cap poate provoca agravarea
acesteia. In cazul in care aceasta situatie se manifesta sau este suspectatd, trebuie sa va adresati medicului pentru
recomandari si tratamentul trebuie intrerupt. Diagnosticul de durere de cap cauzatd de utilizarea abuziva a
medicamentelor (CAM) trebuie suspectat la pacientii care prezinta dureri de cap frecvente sau zilnice, chiar daca
(sau din cauza ca) sunt utilizate periodic medicamente pentru tratamentul durerii de cap.

Administrarea de rutind a medicamentelor pentru calmarea durerii, in special utilizarea in asociere a mai multor
medicamente analgezice, poate cauza afectarea permanenta a rinichilor, cu risc asociat de insuficienta renala
(nefropatie provocatd de analgezice).

Copii si adolescenti
La adolescentii deshidratati, exista un risc de aparitie a insuficientei renale.

Acest medicament nu se administreaza adolescentilor cu o greutate corporala sub 40 kg sau copiilor cu varsta
sub 12 ani.

Ibuprofen Farmalider impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.



Ibuprofen poate influenta efectul anumitor medicamente sau efectul sau poate fi modificat de anumite

medicamente. De exemplu:

. Medicamente cu efect anticoagulant (care subtiaza sangele/previn coagularea, de exemplu, acid
acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina).

° Medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA, precum captopril, betablocante
precum atenolol, antagonisti ai receptorilor angiotensinei-ll precum losartan).

De asemenea, alte medicamente pot influenta efectul acestui medicament sau efectele acestor medicamente poate
fi modificat de tratamentul cu ibuprofen. Prin urmare, trebuie sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau
farmacistului inainte de a utiliza ibuprofen impreuna cu alte medicamente.

Crestere a efectului, cu o posibila crestere a riscului de reactii adverse:

° Acid acetilsalicilic si alte medicamente anti-inflamatoare pentru durere (medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene), precum si corticosteroizii (medicamente care contin COrtizon sau substante asemanatoare
cortizonului) - pot creste riscul de sangerare gastro-intestinala.

. Metotrexat (medicament pentru tratarea cancerului sau anumitor afectiuni reumatice): administrarea
ibuprofenului Tn decurs de 24 de ore Thainte de sau dupa administrarea de metotrexat poate determina
cresterea concentratiilor de metotrexat din sénge si accentuarea reactiilor adverse la metotrexat.
Medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele), cum este warfarina.

. Digoxin (utilizat pentru cresterea fortei de contractie a inimii), fenitoina (utilizata pentru tratamentul
convulsiilor) sau litiu (utilizat pentru tratarea anumitor tulburari psihiatrice) - ibuprofenul poate creste
concentratia acestor medicamente 1n singe. Nu este necesara monitorizarea concentratiilor serice in cazul
utilizarii corecte (timp de maximum 3 sau 4 zile).

. Antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei/ISRS (medicamente utilizate in
tratamentul depresiei) pot creste, de asemenea, riscul de sdngerare la nivelul stomacului si intestinelor.

Diminuare a efectului:

. Medicamente pentru cresterea eliminarii de lichide (diuretice) si pentru scaderea tensiunii arteriale
(antihipertensive): poate exista un posibil risc crescut pentru rinichi.

. Inhibitori ai ECA (medicamente pentru tratarea insuficientei cardiace si tensiunii arteriale mari). In plus,
riscul de aparitie al disfunctiei renale este crescut.

. Acid acetilsalicilic in doze mici: efectul unei doze mici de acid acetilsalicilic asupra coagularii sangelui
poate fi atenuat.

o Mifepristona (utilizat pentru intrerupere de sarcina): daca AINS sunt utilizate in decurs de 8-12 zile dupa

mifepristond, administrarea lor poate reduce efectul mifepristonei.

Alte interactiuni posibile:

o Diuretice care economisesc potasiu: pot determina cresterea concentratiilor de potasiu in sange.

. Probenecid si sulfinpirazond (medicamente pentru tratamentul gutei): pot intarzia excretia ibuprofenului.
Aceasta poate provoca acumularea de ibuprofen in organism si cresterea reactiilor adverse la acesta.

. Antibiotice chinolone: poate exista un risc crescut de convulsii.

o Voriconazol, fluconazol (inhibitori ai CYP2C9) (utilizate in cazul infectiilor fungice) - pot creste
concentratiile ibuprofenului Tn sdnge. Reducerea dozei de ibuprofen poate fi luata in considerare, in
special cadnd 0 doza mare de ibuprofen este administrata concomitent cu voriconazol sau cu fluconazol.

o Sulfoniluree (medicamente pentru diabet): AINS pot creste efectul hipoglicemic al sulfonilureelor. Se
recomanda monitorizarea valorilor glucozei din sange, ca masura de precautie in cazul administrarii
concomitente.

. Tacrolimus: daca cele doud medicamente sunt administrate simultan, pot aparea leziuni la nivelul
rinichilor.
Ciclosporina (medicament pentru suprimarea reactiei imune): pot aparea leziuni la nivelul rinichilor.
. Colestiramina (utilizata pentru scaderea colesterolului): absorbtie prelungita si redusa a ibuprofenului

(25%). Medicamentele trebuie administrate la interval de cel putin doua ore unul de celalalt.

. Zidovudina (medicament pentru tratamentul HIV/SIDA): risc crescut de hemoragie la nivelul unei
articulatii sau o hemoragie care poate provoca umflaturi la pacientii cu hemofilie si infectie cu HIV (+).

. Aminoglicozide (antibiotice): ibuprofenul poate incetini eliminarea aminoglicozidelor si creste toxicitatea
acestora.

. Extracte din plante: Ginkgo biloba (utilizat pentru tratamentul dementei) poate potenta riscul de sdngerare.

Ibuprofenul poate modifica rezultatele unui test de laborator:
Spuneti medicului dumneavoastra daca urmeaza sa vi se efectueze analize de laborator si utilizati sau ati utilizat
recent ibuprofen, deoarece acesta poate modifica rezultatele.

Ibuprofen Farmalider impreun: cu alcool
Consumul de alcool trebuie evitat in timpul tratamentului cu ibuprofen, deoarece acesta accentueaza reactiile
adverse la ibuprofen, in special reactiile adverse la nivelul stomacului, intestinului sau creierului.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea



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

Sarcina

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu ibuprofen trebuie sa anuntati medicul.

Nu luati Ibuprofen Farmalider daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece ar putea dauna copilului
dumneavoastra nenascut sau provoca probleme la nastere. Poate provoca probleme renale si cardiace copilului
dumneavoastra nenascut. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului de a sangera si poate determina
intarzierea sau prelungirea travaliului, pe o perioada mai mare decat cea preconizata. Nu trebuie sa luati
Ibuprofen Farmalider in primele 6 luni de sarcina, cu exceptia cazului in care este absolut necesar si este
recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada sau pe perioada in
care incercati sa ramaneti gravida, trebuie utilizata cea mai mica doza, pe cea mai scurta perioada posibil.
Incepand cu saptamana de sarcina 20, daca este luat mai mult de cateva zile, Ibuprofen Farmalider poate provoca
probleme renale copilului dumneavoastra nenascut, ceea ce poate duce la niveluri scazute de lichid amniotic care
inconjoara copilul (oligohidramnios) sau Tnhgustarea unui vas de sange (ductul arterial) de la nivelul inimii
fatului. Daca aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda
monitorizare suplimentara.

Alaptarea

Doar cantitati mici din substanta activa ibuprofen si din produsii rezultati din descompunerea acestuia trec in
laptele matern.

Deoarece nu au fost demonstrate pana in prezent efectele daunatoare asupra nou-nascutilor, de obicei, nu este
necesara intreruperea alaptarii In timpul tratamentului pe termen scurt cu doza recomandata pentru a trata
durerea usoara pana la moderata si febra.

Fertilitatea
Acest medicament apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la femei. Acest efect
este reversibil la oprirea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tntrucat, Tn cazuri izolate, la administrarea de ibuprofen pot si apara reactii adverse, precum oboseald, ameteald
si tulburdri de vedere, capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje ar putea fi afectata.

Aceasta se aplica intr-o mai mare masura la utilizarea in combinatie cu alcoolul etilic, deoarece acesta
accentueaza aceste efecte.

Ibuprofen Farmalider contine lactoza monohidrat.
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 s luati Ibuprofen Farmalider

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

Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurtd perioada
de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele (cum ar fi febra si
durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Numai pentru utilizare de scurta durata.
Puteti reduce la minimum reactiile adverse, daca luati cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurtd perioada
necesara controlarii simptomelor.

Doza recomandata este:
Dozele recomandate sunt in concordanta cu detaliile din tabelul urmator.

Doza pentru o
administrare
> 40 kg 200-400 mg ibuprofen | 1200 mg ibuprofen
(Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani) | (1-2 comprimate) (6 comprimate)

Greutate corporala (Varsta) Doza maxima zilnica

Intervalul respectiv dintre administrarea dozelor trebuie stabilit in functie de simptomele observate si de doza
zilnicd maxima recomandata. Intervalul dintre administrarea dozelor nu trebuie sa fie mai mic de 6 ore. Nu
trebuie sd depasiti doza zilnicd maxima recomandata.

Daci acest medicament este necesar pentru adolescenti cu varsta peste 12 ani timp de mai mult de 3 zile, sau
daca simptomele se agraveaza, trebuie sa va adresati unui medic.
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Daci acest medicament este necesar pentru adulti timp de mai mult de 3 zile Tn cazul febrei sau timp de mai mult
de 4 zile pentru tratamentul durerii, sau daca simptomele se agraveaza, trebuie sa va adresati unui medic.

Utilizare la copii
Ibuprofen Farmalider nu se administreaza la adolescenti cu greutatea corporala sub 40 kg sau la copiii cu varsta
sub 12 ani.

Mod de administrare
Pentru administrare orala. Comprimatele trebuie Inghitite intregi, cu un pahar cu apa. La pacientii cu stomac
sensibil, se recomanda ca Ibuprofen Farmalider sa se administreze in timpul meselor.

Daca luati mai mult Ibuprofen Farmalider decét trebuie

Daca ati luat mai mult Ibuprofen Farmalider 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 urmatoarele
simptome: somnolenta, dureri in piept, palpitatii, pierderea cunostintei, convulsii (in special la copii), sldbiciune
si ameteald, sange 1n urind, senzatie de corp rece si probleme respiratorii.

Daca utilizati mai mult decat doza recomandata, va rugam sa solicitati imediat asistenta medicala. Simptomele n
caz de supradozaj acut cu ibuprofen sunt in general limitate la dureri abdominale, greata, varsaturi si diaree.

De asemenea, pot aparea tiuituri in urechi, durere de cap, ameteli, vertij si sangerare la nivelul stomacului sau
intestinelor. Tn cazuri de intoxicare grava, pot sa apara somnolenta, excitatie, dezorientare, coma, convulsii,
convulsii mioclonice la copii, scadere a tensiunii arteriale, deprimare respiratorie, colorare n albastru a pielii,
acidoza metabolica, tendinta crescuta de hemoragie, insuficientd renala acuta si afectare a ficatului. Poate sa
apara agravarea astmului bronsic la pacientii cu astm bronsic.

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

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

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

Opriti utilizarea ibuprofen si solicitati ingrijiri medicale imediat daca observati oricare dintre simptomele de mai

jos:

. pete rosiatice plate, cu un centru proeminent sau pete circulare pe trunchi, deseori cu vezicule centrale,
piele exfoliata, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii
cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome pseudogripale [dermatita exfoliativa, eritem polimorf,
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

. Eruptie generalizata, temperatura ridicata a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS).

. eruptie generalizata de culoare rosie, solzoasa, cu denivelari subcutanate si vezicule, insotitd de febra. De
obicei simptomele apar la Inceputul tratamentului (pustuloza exantematica generalizata acuta).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze, pe perioada cea mai scurta
necesara pentru ameliorarea simptomelor.

Lista cu urmatoarele reactii adverse include toate reactiile adverse observate in cursul tratamentului cu
ibuprofen, precum si cele inregistrate n cursul tratamentului cu doze mari si pe termen lung la pacientii cu
afectiuni reumatice. Frecventele mentionate, mai putin frecventele foarte rare, se refera la tratamentul de scurta
durata cu doze zilnice de pana la 1200 mg ibuprofen in cazul formelor farmaceutice pentru administrarea pe cale
orald si de maximum 1800 mg pentru supozitoare.

In ceea ce priveste urmitoarele reactii adverse, trebuie mentionat faptul ci sunt in principal dependente de dozi
si prezinta variabilitate de la pacient la pacient.

Reactiile adverse cele mai frecvente se refera la tractul digestiv. In special la varstnici, pot s apara ulcere gastro-
duodenale (ulcer peptic), perforatie (gaura in peretele stomacului sau intestinului) sau hemoragii gastro-
intestinale, uneori letale (vezi pct. 2). In urma administrarii ibuprofenului au fost raportate greata, varsaturi,
diaree, flatulenta, constipatie, indigestie, dureri abdominale, scaune negre ca smoala, inflamatie a mucoasei
bucale cu ulceratii (stomatita ulcerativa), exacerbari ale colitei ulcerative si ale bolii Crohn.

Mai putin frecvent a fost observata inflamatia stomacului (gastrita).



Au fost raportate edemul (retentie de lichide), tensiunea arteriala mare si insuficienta cardiaca in asociere cu
utilizarea de AINS.

Medicamentele cum este ibuprofenul pot fi asociate cu un risc usor crescut de infarct miocardic sau accident
vascular cerebral.

OPRITI ADMINISTRAREA acestui medicament si solicitati imediat ajutorul medicului daca prezentati:

- semne de hemoragie intestinald cum sunt: durere puternica in abdomen, scaune negre ca smoala, sdnge in
fecale (scaun), varsaturi cu sdnge sau cu particule inchise la culoare care au aspectul zatului de cafea.

- semne de reactii alergice grave, cum sunt eruptii pe piele, umflare a fetei, limbii sau gatului, respiratie
suieratoare sau dificultdti la respiratie, agravare a astmului bronsic, dificultati la respiratie, batai rapide ale
inimii, scadere a tensiunii arteriale pana la soc.

- reactii grave pe piele, cum sunt eruptii care acopera intregul corp; descuamare a pielii, vezicule sau piele
Ccu aspect de solzi.

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- probleme gastro-intestinale cum sunt arsuri n capul pieptului, durere abdominala, greata (senzatie de rau),
varsaturi (stare de rau), flatulenta, diaree, constipatie si pierderi de sdnge minore prin stomac si/sau
intestin, care, In cazuri exceptionale, pot provoca anemie.

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane)

- reactii de hipersensibilitate, cu eruptii trecdtoare pe piele si mancarime, precum si crize de astm bronsic
(posibil insotite de sciderea marcata a tensiunii arteriale). In acest caz medicul trebuie informat imediat si
trebuie oprita administrarea ibuprofenului.

- tulburari ale sistemului nervos central, cum sunt: durere de cap, ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate sau
oboseala.

- tulburari de vedere. In acest caz medicul trebuie informat imediat si trebuie oprita administrarea
ibuprofenului.

- inflamatie a mucoasei stomacului (gastrita).

- ulcere gastro-intestinale, uneori asociate cu sangerare si perforatie.

- stomatitd ulcerativa, agravare a colitei si a bolii Crohn.

- eruptie pe piele, urticarie, mancarime, purpura (inclusiv purpura alergica).

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane)

- senzatia de tiuit Tn urechi (tinitus), tulburari ale auzului.

- afectarea tesutului renal (necroza papilard), in special in terapia pe termen lung si crestere a concentratiei
de acid uric in sange.

Foarte rare (pot afecta cel mult 1 din 10000 persoane)

- agravare a inflamatiilor legate de infectii (de exemplu apariia fasceitei necrozante). Daca in timpul
utilizarii de

- ibuprofen apar sau se agraveaza semnele unei infectii, de exemplu, inrosire, umflare, temperatura mare,
durere, febra, trebuie sd va adresati imediat unui medic.

- simptome ale inflamarii membranei care inveleste creierul (meningita aseptica), cu dureri severe de cap,
greatd, varsaturi, febra, rigiditate la nivelul cefei sau tulburari ale starii de constienta. Pacientii
diagnosticati cu anumite boli autoimune (lupus eritematos Sistemic si boala mixta de tesut conjunctiv) par
s prezinte un risc crescut.

- tulburari ale formarii sangelui (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie, agranulocitoza).
Primele semne pot fi reprezentate de febra, dureri In gat, ulceratii superficiale la nivelul gurii, simptome
asemandtoare gripei, oboseala severd, sangerare la nivelul nasului si pielii. In aceste cazuri, tratamentul
trebuie Tntrerupt imediat si este necesara prezentarea la un medic. NU trebuie sa va autoadministrati orice
medicament Tmpotriva durerii sau febrei.

- reactii de hipersensibilitate severe, generalizate. Acestea se pot manifesta prin: umflare la nivelul fetei,
umflare a limbii si a partii interne a laringelui cu ingustarea cailor respiratorii, dificultati la respiratie, batai
rapide ale inimii, scidere a tensiunii arteriale pana la soc, care poate pune viata in pericol.

- reactii psihice, depresie.

- ambliopie toxica reversibila

- percepere a batailor inimii, insuficienta cardiacd, infarct miocardic

- tensiune arteriala mare

- inflamatie a esofagului sau a pancreasului

- formare de stricturi intestinale, asemanatoare unor diafragme

- disfunctie hepatica sau inflamatie acuta a ficatului. Insuficienta hepatica sau leziuni la nivelul ficatului, in
special in timpul utilizarii pe termen lung, manifestata prin colorarea in galben a pielii sau a albului
ochilor sau scaune deschise la culoare si urina inchisa la culoare.

- cadere a parului (alopecie).

- reactii de fotosensibilitate, vasculitd alergica

- forme severe de reactii cutanate, cum sunt eruptii pe piele, cu inrosire a pielii si aparitie de vezicule (de




- exemplu sindromul Stevens - Johnson, eritem polimorf, necroliza epidermica toxica/sindrom Lyell). In
cazuri izolate, Tn timpul varicelei pot aparea infectii severe pe piele si complicatii la nivelul tesuturilor
moi.

- scadere a excretiei urinare §i retentie crescuta de apa in tesuturi (edeme), in special la pacientii cu tensiune
arteriala mare sau cu tulburare a functiei rinichilor, sindrom nefrotic (acumulare de apa in organism
[edeme] si eliminare importanta de proteine prin urind), afectare a rinichilor de cauzi inflamatorie (nefrita
interstitiala), care pot fi insotite de insuficienta renala acutd. Scaderea eliminarii de urina, acumularea de
apa 1n organism (edeme), si o stare generala de rau pot fi semne ale unei afectari a rinichilor pana la
insuficienta renala.

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

- Poate sa apara o reactie cutanata grava cunoscuta 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 extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizata in special in zonele in care pielea este cutata, pe trunchi si la nivelul extremitatilor superioare,
insotita de febra, care apare la initierea tratamentului (pustulozd exantematica generalizata acutd). Daca
prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Ibuprofen Farmalider si solicitati asistentd medicald. Vezi si
pct. 2.

- Pielea devine sensibild la lumina

- Durere 1n piept, ce poate reprezenta semnul unei reactii alergice grave, numita sindrom Kounis

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

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 Farmalider
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe blister sau cutie, dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei 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 Farmalider
- Substanta activa este ibuprofen. Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg.
- Celelalte componente sunt:
Nucleu
Hipromeloza, croscarmeloza sodica, lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, amidon de porumb
pregelatinizat, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.
Film
Hipromeloza, dioxid de titan (E171), talc, propilenglicol.

Cum arata Ibuprofen Farmalider si continutul ambalajului.

Ibuprofen Farmalider se prezintd sub forma de comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare alba, cu o linie
mediand pe una dintre fete si netede pe cealalta fatd. Dimensiunile comprimatelor filmate sunt latime 6 mm,
lungime 12 mm si grosime 4,2 mm.

Ambalajul consta n cutii cu blistere din PVC-PVdC/AI.

Fiecare cutie contine 20 comprimate filmate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
FARMALIDER, S.A.

C/La Granja, 1, 3rd floor, ALCOBENDAS. MADRID, 28108.
Spania

Fabricantii

FARMALIDER, S.A.

C/ Aragoneses, 2, ALCOBENDAS. MADRID, 28108,
Spania

TOLL MANUFACTURING SERVICES, S.L.
C/ Aragoneses, 2, ALCOBENDAS. MADRID, 2810,
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si Regatul Unit
(Irlanda de Nord) Tn sub urmétoarele denumiri comerciale:

Franta Ibuproféne Farmalider 200 mg comprimé pelliculé

Germania Ibuprofen Farmalider 200 mg filmtabletten

Irlanda Ibuprofen Farmalider 200 mg film-coated tablets

Italia Ibuprofene Farmalider 200 mg compresse rivestite con film

Regatul Unit Ibuprofen Farmalider 200 mg film-coated tablets

(Irlanda de

Nord)

Polonia Ibuprofen Farmalider

Portugalia Ibuprofeno Farmalider 200 mg comprimidos revestidos com pelicula
Republica Ceha | lbuprofen Farmalider

Romania Ibuprofen Farmalider 200 mg comprimate filmate

Spania Ibuprofeno Farmalider 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Ungaria Ibuprofen Farmalider 200 mg filmtabletta

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2024.



