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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibuprofen Nutra 400 mg suspensie orala in plic
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 exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus

medicul dumneavoastra sau farmacistul.

- 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 dumneavoastrad sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Dacé dupa 3 zile de administrare, in cazul copiilor si adolescentilor, sau dupa 4 zile pentru
durere sau 3 zile pentru dureri de cap din migrena sau febra in cazul adultilor, nu va simtiti mai
bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Ibuprofen Nutra 400 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Nutra 400 mg
Cum sa luati Ibuprofen Nutra 400 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Nutra 400 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ceeste Ibuprofen Nutra 400 mg si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofenul apartine unei grupe de medicamente numite medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). Aceste medicamente actioneaza prin modificarea raspunsului organismului
la durere, inflamatie si temperaturd corporala mare.

Ibuprofen Nutra 400 mg se utilizeaza pentru tratamentul de scurta durata al durerilor usoare pana la
moderate, cum sunt dureri de cap, dureri de dinti, dureri menstruale, stari febrile si simptome de
raceala si gripa.

Suplimentar, la recomandarea medicului, Ibuprofen Nutra 400 mg se utilizeaza, de asemenea, pentru
ameliorarea durerilor post-operatorii si in episoade de migrena usoare pana la moderate (cu sau fara
aurd).

Ibuprofen Nutra 400 mg este destinat pentru utilizare la adulti si adolescenti cu greutatea de 40 kg si
peste (cu varsta de 12 ani si peste).

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Ibuprofen Nutra 400 mg

Nu luati Ibuprofen Nutra 400 mg daca

- sunteti alergic la ibuprofen sau la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau
la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)
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- ati avut vreodata senzatie de lipsa de aer, astm bronsic, secretii nazale, umflare a fetei, limbii
sau gatului sau eruptie pe piele dupa utilizarea de acid acetilsalicilic sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

- ati avut vreodata sangerare sau perforatie gastro-intestinala, legata de utilizarea anterioard de
AINS

- aveti in prezent sau ati avut vreodata ulcere gastrice/duodenale recurente sau sangerari (doua
sau mai multe episoade de ulcere sau séngerare dovedite)

- aveti insuficientd hepatica, renald sau cardiaca severa

- aveti sangerari in creier (hemoragie cerebrovasculara) sau alte sangerari active

- aveti deshidratare severa (cauzata de varsaturi, diaree sau consum insuficient de lichide)

- aveti tulburari de formare a sangelui de origine necunoscuta, cum este trombocitopenia

- sunteti gravida n al treilea trimestru de sarcina (vezi ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”).

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Ibuprofen Nutra 400 mg, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daci

dumneavoastra:

- aveti o anumita afectiune ereditard de formare a sangelui (de exemplu porfirie acuta
intermitenta)

- ati avut vreodata tensiune arteriala mare si/sau insuficientd cardiaca

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

- aveti sau ati avut vreodata o boala a intestinului (colitd ulcerativa sau boald Crohn), deoarece
aceste afectiuni se pot agrava (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”)

- aveti functia rinichilor diminuata

- aveti afectiuni ale ficatului

- luati alte medicamente care pot mari riscul de ulceratie sau de sangerare, cum sunt
corticosteroizi cu administrare orala (precum prednisolon), medicamente pentru subtierea
sangelui (precum warfarina), inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (un medicament pentru
depresie) sau medicamente antiagregante plachetare (cum este acidul acetilsalicilic)

- luati alt medicament AINS (incluzand inhibitori ai COX-2, cum este celecoxib sau etoricoxib),
deoarece trebuie evitata utilizarea concomitenta a acestora

- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiacd, angina pectorala (dureri in piept) sau
daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boald arteriala
periferica (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau téalpilor, din cauza ingustarii sau
blocarii arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular
cerebral minor” sau atac ischemic tranzitoriu ,,AIT”)

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

- tocmai vi s-a efectuat o interventie chirurgicala majora

- sunteti deshidratat si exista un risc crescut de probleme ale rinichilor

- aveti probleme de coagulare a sangelui.

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minim utilizind cea mai mica doze eficace, pentru cea mai scurta
durata.

Utilizarea prelungitd a oricdrui tip de analgezice pentru dureri de cap poate sa le agraveze. Daca
sunteti in aceasta situatie, adresati-vd medicului dumneavoastra pentru recomandari si intrerupeti
tratamentul cu Ibuprofen Nutra 400 mg.

Tn general, utilizarea analgezicelor (de mai multe feluri) n mod obisnuit poate determina probleme
severe si de lunga durata ale rinichilor. Acest risc poate fi crescut in conditii de solicitare fizica,
asociata cu pierdere de sare si deshidratare si, in consecinta, trebuie evitata.
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Este posibil sa apara senzatie de lipsa de aer, in cazul in care ati avut astm bronsic sau boli alergice.
Daca suferiti de febra fanului (rinita alergica), polipi nazali sau afectiuni respiratorii obstructive
cronice, exista un risc crescut de aparitie a reactiilor alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub
forma crizelor de astm bronsic (asa-numitul astm bronsic indus de analgezice), edemului Quincke, sau
urticariei.

Foarte rar, au fost raportate reactii de hipersensibilitate acuta severe (de exemplu soc anafilactic).
Opriti imediat tratamentul la primele semne de reactie de hipersensibilitate severd dupa ce ati luat
Ibuprofen Nutra 400 mg. In functie de simptome, procedurile medicale necesare trebuie initiate de
personalul medical calificat.

Infectii

Ibuprofen Nutra 400 mg poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este
posibil ca Ibuprofen Nutra 400 mg si 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 agraveazd, adresati-va imediat unui medic.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu Ibuprofen Nutra 400 mg.
Trebuie sa incetati sa mai luati Ibuprofen Nutra 400 mg si sa solicitati imediat asistenta medicala daca
prezentati eruptie pe piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot
fi primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Se recomanda evitarea utilizarii Ibuprofen Nutra 400 mg in timpul varsatului de vant (variceld).

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

Pentru toate AINS au fost raportate, Tn orice moment al tratamentului, hemoragie gastro-intestinala,
ulceratie sau perforatie, care pot fi letale, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente gastro-intestinale grave. Atunci cand apar sangerare sau ulceratie gastro-intestinala,
tratamentul trebuie oprit imediat. Riscul de hemoragie gastro-intestinala, ulceratie sau perforatie este
mai mare in cazul administrarii de doze mari de AINS si la pacientii cu antecedente de ulcer, ih mod
special daca acesta a fost complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct. 2 ,,Nu luati Ibuprofen Nutra
400 mg”), precum si la varstnici. Acesti pacienti trebuie sd Inceapa tratamentul cu cea mai mica doza
disponibila. In cazul acestor pacienti, ca si in cazul pacientilor care necesita tratament concomitent cu
doze mici de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care pot creste riscul gastro-intestinal, trebuie
avuta 1n vedere terapia asociatd cu medicamente protectoare (de exemplu, misoprostol sau inhibitori ai
pompei de protoni).

In cazul in care prezentati vreuna dintre afectiunile mentionate mai sus, adresati-va unui medic inainte
de a utiliza Ibuprofen Nutra 400 mg.

In cazul utilizarii prelungite a Ibuprofen Nutra 400 mg este necesara verificarea regulati a valorilor
testelor functiei hepatice, functiei renale, precum si a hemoleucogramei dumneavoastra.

Varstnici
Varstnicii prezintd un risc crescut de reactii adverse atunci cand iau AINS, in special la nivelul
stomacului i intestinului. Vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile” pentru mai multe informatii.

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastro-intestinala, in special daca sunt varstnici, trebuie sa
raporteze orice simptome abdominale neobisnuite (in special singerare gastro-intestinald), mai ales Tn
fazele initiale ale tratamentului.

Copii si adolescenti
La copiii si adolescentii deshidratati exista un risc de insuficientd renala.
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Ibuprofen Nutra 400 mg nu este destinat pentru utilizarea la adolescenti cu greutatea sub 40 kg sau cu
varsta sub 12 ani, din cauza cantitatii mari de substanta activa dintr-un plic.

Ibuprofen Nutra 400 mg impreuna cu alte medicamente

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

Ibuprofen Nutra 400 mg poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente. De exemplu:

- glucocorticoizi (cum este prednisolonul), deoarece acestia pot creste riscul de ulceratie sau
sangerare gastro-intestinala

- alt medicament AINS (inclusiv inhibitorii COX-2, cum sunt celecoxib sau etoricoxib), deoarece
poate creste riscul de ulcer sau sangerare gastro-intestinald. Utilizarea concomitentd a
ibuprofenului cu alte AINS trebuie evitata.

- medicamente anticoagulante (care subtiazd sangele/previn coagularea, cum sunt
warfarina, ticlopidina)

- medicamente antiagregante plachetare (cum este acidul acetilsalicilic) si inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei (un medicament pentru depresie), deoarece acestia pot creste riscul de
reactii adverse gastro-intestinale

- medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA, cum este captoprilul,
beta-blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensina II, cum este
losartanul) si medicamente pentru eliminarea apei (diuretice), deoarece AINS pot diminua
efectele acestor medicamente si poate exista un risc crescut de afectare a rinichilor. Tn acest
caz, asigurati-va ca in cursul zilei beti o cantitate suficientd de apa.

- metotrexat (medicament pentru cancer sau reumatism), deoarece efectul metotrexatului poate fi
accentuat

- tacrolimus (medicament pentru suprimarea reactiei imune), deoarece creste riscul de toxicitate
la nivelul rinichilor

- ciclosporina (medicament pentru suprimarea reactiei imune), deoarece exista dovezi limitate
privind un risc crescut de toxicitate renala

- mifepristona (un medicament utilizat in caz de avort), deoarece efectul mifepristonei poate fi
redus

- zidovudind (medicament pentru tratamentul SIDA), deoarece utilizarea Ibuprofen Nutra 400 mg
poate provoca un risc crescut de sangerare la nivelul unei articulatii sau o sangerare care duce la
umflaturi la pacientii cu hemofilie si infectie cu HIV pozitiv

- sulfoniluree: investigatiile clinice au ardtat interactiuni intre AINS si antidiabetice
(sulfoniluree). Cu toate ca pana in prezent nu au fost descrise interactiuni intre ibuprofen si
sulfoniluree, este recomandata o verificare a valorilor glicemiei, ca o precautie in cazul utilizarii
concomitente.

- probenecid si sulfinpirazond: medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona pot
intarzia excretia ibuprofenului

- baclofen: dupa inceperea administrarii ibuprofenului, se poate instala toxicitatea baclofenului

- ritonavir, deoarece administrarea acestui medicament poate creste concentratiile plasmatice ale
AINS

- aminoglicozide (antibiotice), deoarece AINS pot reduce excretia aminoglicozidelor

- digoxina, fenitoina si litiu: ibuprofenul poate creste concentratiile plasmatice ale acestor
medicamente

- antibiotice chinolone, deoarece administrarea acestora concomitent cu AINS poate creste riscul
de producere a convulsiilor

- colestiramind, deoarece administrarea ibuprofenului concomitent cu colestiramina poate intirzia
si reduce absorbtia ibuprofenului

- voriconazol si fluconazol, deoarece administrarea acestor medicamente poate creste
concentratiile plasmatice ale AINS.

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Ibuprofen Nutra 400 mg. Prin
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urmare, intotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul pentru
recomandari inainte sa luati Ibuprofen Nutra 400 mg impreuna cu alte medicamente.

Ibuprofen Nutra 400 mg impreuna cu alimente si alcool

Continutul plicului poate fi luat impreuna cu alimente sau fara alimente. Daca este luat impreuna cu
alimente sau la scurt timp dupa consumul acestora, este posibil ca debutul actiunii sa fie Intarziat. Cu
toate acestea, daca este luat impreuna cu alimente, tolerabilitatea medicamentului este imbunatatita si
probabilitatea aparitiei unor probleme gastro-intestinale este redusa. Nu trebuie sa consumati alcool in
timpul utilizarii Ibuprofen Nutra 400 mg. Unele reactii adverse, asa cum sunt cele care afecteaza
tractul gastro-intestinal sau sistemul nervos central, pot avea o probabilitate mai mare de aparitie in
cazul consumului de alcool in acelasi timp cu Ibuprofen Nutra 400 mg.

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

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Ibuprofen Nutra
400 mg.

Nu luati Ibuprofen Nutra 400 mg daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece ar putea dauna
copilului dumneavoastra nenascut sau provoca probleme la nastere. Poate provoca probleme ale
rinichilor si ale inimii 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 luatl Ibuprofen Nutra 400 mg in primele 6 luni de sarcina decat
daca 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 dozi, pe cea mai scurta perioada posibil. Incepand cu saptamana de sarcina 20, daci este luat
mai mult de cateva zile, Ibuprofen Nutra 400 mg poate provoca probleme ale rinichilor copilului
dumneavoastra nenascut, ceea ce poate duce la niveluri scazute de lichid amniotic care inconjoara
copilul (oligohidramnios) sau ingustarea 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
Numai cantitati mici de ibuprofen si din produsii de metabolizare ai acestuia trec in laptele matern.

Deoarece, pana in prezent, nu se cunosc efecte nocive la sugari, in general, nu este necesar sa se
intrerupa alaptarea in timpul utilizarii de scurta durata a ibuprofenului, in dozele recomandate.

Fertilitatea
Ibuprofen Nutra 400 mg apartine unei grupe de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la
femei. Acest efect este reversibil la intreruperea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In cazul in care, in timp ce luati acest medicament, prezentati reactii adverse precum ameteli, vertij,
tulburari de vedere sau alte simptome, nu trebuie si conduceti vehicule sau sa folositi utilaje. In cazul
in care luati o singura doza de ibuprofen sau pentru o perioada scurtd de timp, nu este necesar sa luati
precautii speciale.

Ibuprofen Nutra 400 mg contine maltitol, benzoat de sodiu, alcool benzilic si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite categorii de glucide, contactati
medicul Tnainte de a lua acest medicament.

Maltitolul poate avea un usor efect laxativ. Continutul caloric este de 2,3 kcal/g maltitol.

Acest medicament contine benzoat de sodiu (E211) 10 mg per 10 ml.

Acest medicament contine alcool benzilic 0,001652 mg per 10 ml. Alcoolul benzilic poate provoca
reactii alergice.



Ibuprofen Nutra 400 mg contine sodiu 35,84 mg per 10 ml. Acest lucru trebuie avut in vedere la
pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

3. Cum si luati Ibuprofen Nutra 400 mg

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.

Trebuie sa utilizati cea mai micd doza necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurta
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).

Pentru administrare orala.
Inainte de deschidere, agitati plicul pentru omogenizarea continutului, asa cum este indicat in figura
urmatoare:

——<:1~:>~ﬁ

1 — Apasati cu degetele, in mod repetat, partea de sus si partea de jos a plicului.
2 — Apasati din partea de sus si din partea de jos si invers de cateva ori.
Ibuprofen Nutra 400 mg poate fi administrat direct, fara apa sau diluat in apa.

Acest medicament este indicat numai pentru utilizare pe termen scurt.
Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti cu greutatea de 40 kg si peste (cu varsta de 12 ani si peste)

Doza initiala este de 1 plic de Ibuprofen Nutra 400 mg si ulterior, daca este necesar, 1 plic de
Ibuprofen Nutra 400 mg la interval de sase ore.

Lasati un interval de timp de cel putin 6 ore intre doua doze.

Nu luati mai mult de 3 plicuri de Ibuprofen Nutra 400 mg Tn orice interval de 24 de ore.

Copii si adolescenti
Ibuprofen Nutra 400 mg nu este destinat pentru utilizare la adolescenti cu greutatea sub 40 kg si la
copii cu varsta sub 12 ani.

Varstnici
La pacienti varstnici dozele sunt aceleasi ca si in cazul adultilor, dar este necesara precautie sporita.

Pacienti cu functie renald sau hepatica afectata
Daca aveti functia rinichilor sau a ficatului diminuata, discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastra
nainte sa luati Ibuprofen Nutra 400 mg. Medicul dumneavoastra va va sfatui in mod corespunzator.

Daca sunteti adult, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca simptomele se agraveaza sau
nu se amelioreaza dupa 4 zile in caz de durere sau 3 zile in caz de febra. Nu luati Ibuprofen Nutra 400
mg timp de mai mult de 7 zile fara recomandarea medicului.

Daca la adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste) administrarea acestui medicament este necesara
pentru mai mult de 3 zile, sau daca simptomele se agraveaza, trebuie sa va adresati unui medic.

Daci luati mai mult Ibuprofen Nutra 400 mg decét trebuie
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Solicitati imediat asistentd medicala in caz de supradozaj sau de ingestie accidentald a unor plicuri de
catre un copil.

Daca ati luat mai mult Ibuprofen Nutra 400 mg 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: somnolentd, dureri in piept, palpitatii, pierderea cunostintei, convulsii
(in special la copii), slabiciune si ameteala, sdnge in urina, senzatie de corp rece si probleme
respiratorii.

Daca uitati sa luati Ibuprofen Nutra 400 mg
Daca ati uitat sa va luati doza, nu luati mai mult decat cantitatea obisnuita recomandata la
administrarea urmatoarei doze.

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

4.  Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai

scurtd duratd necesara pentru ameliorarea simptomelor. Este posibil sd prezentati una dintre reactiile
adverse cunoscute la AINS. Daca manifestati aceste reactii adverse sau aveti ingrijorari in acest sens,
opriti administrarea acestui medicament si adresati-va medicului dumneavoastra cat mai repede

posibil.

Persoanele varstnice care utilizeaza acest medicament prezinta un risc crescut de a dezvolta probleme
asociate cu reactiile adverse.

In ceea ce priveste urmatoarele reactii adverse, trebuie tinut cont de faptul ci acestea sunt in principal
dependente de doza si variaza de la un pacient la altul.

Opriti administrarea acestui medicament si solicitati imediat asistentd medicala daca prezentati:

- semne de sdngerare intestinald, cum sunt: durere abdominala severa, scaune de culoare neagra
ca pacura, varsaturi cu sange sau cu particule inchise la culoare, cu aspect de zat de cafea.

- semne de reactii alergice foarte rare, dar grave, precum respiratie suierdtoare inexplicabild sau
senzatie de lipsa de aer, umflare a fetei, limbii sau gatului, dificultati la respiratie, batai rapide
ale inimii, scadere a tensiunii arteriale care determina aparitia socului. Acestea pot s apara
chiar de la prima utilizare a medicamentului. Daca manifestati oricare dintre aceste simptome,
adresati-va imediat medicului.

- reactii severe pe piele, cum sunt eruptii care acopera intreaga suprafata a corpului, descuamare,
aparitie de vezicule sau exfoliere a pielii (de exemplu sindrom Stevens-Johnson, eritem
polimorf, necroliza epidermica toxica/sindrom Lyell)

- probleme/modificari ale vederii.

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse,
daca acestea se agraveaza sau observati orice reactii care nu sunt mentionate.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- disconfort la nivelul stomacului, precum arsuri, dureri de stomac, greata, varsaturi, flatulenta
(vanturi), diaree, constipatie si mici pierderi de sange la nivelul stomacului si/sau intestinului
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care pot cauza anemie in cazuri exceptionale.

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

inflamatie a stomacului, agravare a colitei si bolii Crohn.

tulburari ale sistemului nervos central, precum dureri de cap, ameteli, insomnie, agitatie,
iritabilitate sau oboseala.

ulcere gastro-intestinale care pot sangera sau perfora.

ulceratii la nivelul gurii si/sau umflare sau iritatie la nivelul gurii.

reactii de hipersensibilitate cu eruptie pe piele si mancarime, precum si crize de astm bronsic
(posibil cu scaderea tensiunii arteriale). In acest caz, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra si Ibuprofen Nutra 400 mg nu mai trebuie administrat.

diferite eruptii pe piele.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

tinitus (tiuituri in urechi).

inflamatie a vezicii urinare.

inflamatie a membranei mucoase a nasului.

senzatie de uscaciune la nivelul ochilor.

nevoia de a urina mai frecvent, prezenta de sange in urina.

Tnrosire si descuamare a pielii, reactii ale pielii la lumina soarelui.

crestere a concentratiei de acid uric in sange, crestere a concentratiei de uree in sange.
reducere a numarului de globule rosii.

durerile in partile laterale ale abdomenului si/sau la nivelul intregului abdomen, prezenta de
sange in urind si febra pot fi semne ale leziunii rinichilor (necroza papilara).

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

inflamatie a esofagului sau pancreasului, blocaje la nivelul intestinului.

in cazuri exceptionale, pot aparea infectii severe ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi in
timpul unei infectii cu varsat de vant (varicela).

eliminare a unei cantitati mai mici de urind decat este normal si umflare (in special la pacientii
cu tensiune arteriala mare sau functie renala redusa) si urina tulbure (sindrom nefrotic); boala
inflamatorie a rinichilor (nefrita interstitiald) care poate duce la insuficienta renala acuti. In
cazul aparitiei unuia dintre simptomele mentionate mai sus sau dacd aveti o stare generala de
rau, opriti administrarea Ibuprofen Nutra 400 mg si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, deoarece acestea ar putea fi primele semne ale unei leziuni renale sau
insuficiente renale.

probleme Tn producerea celulelor sangelui (primele semne sunt febra, durere in gat, ulceratii
superficiale la nivelul gurii, simptome asemanatoare gripei, oboseald severa, singerare la
nivelul nasului si pielii, vanatii inexplicabile sau neobisnuite. In aceste cazuri, trebuie sa
intrerupeti imediat tratamentul si sa va adresati unui medic. Nu trebuie sa luati niciun
medicament analgezic (care reduce durerea) sau medicament care reduce febra (medicament
antipiretic), fara a va adresa unui medic.

reactii psihotice si depresie.

agravare a inflamatiilor legate de infectie (de exemplu, fasceitd necrozanta). Daca in timpul
utilizarii de lbuprofen Nutra 400 mg apar semne ale unei infectii sau infectia se agraveaza,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

umflare, tensiune arteriala mare, palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic.

probleme ale ficatului sau inflamatie a ficatului. Tn special in cazul utilizarii pe termen lung, pot
sa apara insuficientd hepatica sau leziuni ale ficatului, manifestate prin ingalbenire a pielii si a
ochilor sau prin scaune decolorate si urina Inchisa la culoare.

foarte rar, 1n timpul utilizérii de ibuprofen, au fost observate simptomele unei meningite
aseptice cu rigiditate la nivelul cefei, dureri de cap, greatd, varsaturi, febra sau tulburare a
constientei. Pacientii cu boli autoimune (LES, boala mixta a tesutului conjunctiv) pot avea o
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probabilitate mai mare de a fi afectati. in cazul aparitiei acestora, contactati imediat un medic.
- icter (ingélbenire a pielii si/sau a albului ochilor), leziuni grave ale ficatului.
- reducere a cantitatii pigmentului hemoglobina, transportor al oxigenului in sange.
- inflamatie a vaselor de sange.
- cadere a parului (alopecie).

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

- afectare a auzului.

- retentie de lichide (o cantitate prea mare de apa in organismul dumneavoastrd), scadere a poftei
de mancare.

- astm brongic, obstructie a laringelui, contractie spasticd a musculaturii netede a bronhiilor, asa
cum se produce in astmul bronsic sau senzatie de sufocare, respiratie dificila sau Ingreunata.

- Poate sa apara o reactie cutanatad 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 1n care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul
extremitatilor superioare, insotita de febra, care apare la initierea tratamentului (pustuloza
exantematica generalizata acuta). Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Ibuprofen
Nutra 400 mg si solicitati asistentd medicala. Vezi si pct. 2.

Medicamentele cum este Ibuprofen Nutra 400 mg pot fi asociate cu un risc usor crescut de infarct
miocardic sau accident vascular cerebral.

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 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 Nutra 400 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 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 Nutra 400 mg

- Substanta activa este ibuprofen. Fiecare plic unidoza (10 ml suspensie orald) contine ibuprofen
400 mg.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Celelalte componente sunt: Benzoat de sodiu (E211); Acid citric (E330); Citrat de sodiu (E331);
Zaharina sodica (E954); Cloruri de sodiu; Hipromeloza 15 c¢P; Guma xantan (E415); Maltitol
lichid (E965); Glicerol 99,8% (E422); Aroma de capsuni (aroma de capsuni contine: substante
identice cu aromele naturale, preparate din arome naturale, maltodextrina din porumb,
trietilcitrat (E1505), propilenglicol (E1520) si alcool benzilic); Taumatina; Apa purificata. _

Cum arata Ibuprofen Nutra 400 mg si continutul ambalajului

Ibuprofen Nutra 400 mg este o suspensie vascoasa de culoare alba sau aproape alba cu aroma
caracteristica de capsuni.

Tipul si marimea ambalajului: 10 ml de suspensie in plicuri de 10 ml, monodoza, din PET/Al/PET/PE
(strat PE de contact cu medicamentul), cu dimensiunile de 25 mm x 150 mm.

Ibuprofen Nutra 400 mg: 10, 12 plicuri

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

Nutra Essential OTC, S.L.

C/ La Granja 1, 28108

Alcobendas, Madrid

Spania

Fabricantul

Laboratorios Edefarm S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, Villamarchante, 46191 Valencia
Spania

FARMALIDER, S.A.
Calle De Los Aragoneses 2, Poligono Industrial Calabozos Alcobendas, 28108 Madrid,
Spania

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

Roménia Ibuprofen Nutra 400 mg suspensie orala in plic
Italia SPIDIDOLPOCKET

Ungaria Winadol 400 mg

Slovacia Ibuprofen Nutra 400 mg

Acest prospect a fost revizuit Tn Martie 2024.
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