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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ibuprofen Dr.Max 400 mg capsule moi
ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| 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

- Adulti: daca dupa 4 zile in cazul durerilor sau 3 zile in cazul febrei si migrenelor nu va simtiti
mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

- Adolescenti (12-18 ani): Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie
sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ibuprofen Dr.Max si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ibuprofen Dr.Max
Cum sa luati Ibuprofen Dr.Max

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Dr.Max

Continutul ambalajului si alte informatii

ook wnE

1. Ce este Ibuprofen Dr.Max si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen Dr.Max contine substanta activa ibuprofen. Acesta face parte din grupa medicamentelor
denumite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). AINS induc ameliorare prin
modificarea raspunsului organismului la durere si febra.

Ibuprofen Dr.Max este utilizat pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al durerilor usoare
pana la moderate, cum sunt durerile de cap, migrenele acute cu sau fara aura, durerile dentare, durerile
cauzate de leziuni ale tesuturilor moi, durerile menstruale, febra si durerile articulare si osoase sau
durerile in gat cauzate de raceala obisnuita.

Tn cazul afectiunilor inflamatorii si degenerative ale articulatiilor, coloanei vertebrale si tesuturilor moi
ale sistemului musculo-scheletic insotite de durere, roseatd, inflamatie si rigiditate articulara si
nevralgie (durere resimtita la nivelul nervilor), medicamentul poate fi utilizat numai la recomandarea
medicului dumneavoastra.

Pentru adulti si adolescenti cu greutate corporala incepand de la 40 kg (cu varsta de 12 ani si peste).



2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Ibuprofen Dr.Max

Nu luati Ibuprofen Dr.Max:

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

- daca ati avut reactii alergice, cum sunt astmul bronsic, dificultati la respiratie, umflare a fetei,
limbii sau gatului, urticarie, secretii nazale insotite de mancarimi in cazul utilizarii de acid
acetilsalicilic sau alte AINS.

- daci aveti (sau daca ati avut doud sau mai multe episoade de) ulcer gastric sau duodenal sau
sangerari din aceste cauze.

- daca ati avut perforatie sau sangerare gastrointestinald dupa ce ati luat AINS.

- daca aveti sangerari la nivelul creierului sau alte sangerari active.

- daca aveti tulburari Tn formarea sangelui, de cauza necunoscuta.

- daca sunteti deshidratat sever (Stare cauzata de varsaturi, diaree sau consumul insuficient de
lichide).

- daca aveti insuficienta hepatica severad, insuficientd renald severa sau insuficienta cardiaca
severa.

- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ibuprofen Dr.Max adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca ati avut recent o interventie chirurgicala majora.

- daca aveti sau ati avut astm bronsic sau alergii, deoarece pot aparea dificultati la respiratie.

- daca aveti febra, polipi nazali sau afectiuni obstructive cronice ale tractului respirator, deoarece
exista un risc crescut de aparitie a reactiilor alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub
forma de crize de astm bronsic (asa numitul astm bronsic indus de analgezice), edem Quincke
sau urticarie.

- daca aveti probleme cu inima.

- daci ati avut vreodata ulcer gastrointestinal (vezi si pet. ,,Nu luati Ibuprofen Dr.Max”).

- daca aveti istoric de afectiuni gastrointestinale (cum sunt colita ulcerativa, boala Crohn).

- daca aveti lupus eritematos sistemic sau boala mixta a tesutului conjunctiv (o boala care
afecteaza pielea, articulatiile si rinichii).

- daca aveti afectiuni ereditare care modifica producerea sangelui (cum este porfiria intermitenta
acutd).

- daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui.

- daca luati alte AINS. Administrarea concomitenta cu alte AINS, inclusiv blocante selective ale
ciclooxigenazei-2, creste riscul de aparitie a reactiilor adverse (vezi pct. ,,Ibuprofen Dr.Max
impreuna cu alte medicamente” de mai jos) si trebuie evitata.

- daca aveti varsat de vant (varicela) se recomanda evitarea utilizarii Ibuprofen Dr.Max.

- daca sunteti varstnic.

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

Incepeti tratamentul cu cea mai mica doza disponibila daci aveti antecedente de ulcer gastrointestinal,
daca sunteti varstnic sau trebuie sa luati concomitent acid acetilsalicilic in doza mica sau alte
medicamente care pot creste riscul gastrointestinal (vezi pct. ,,Ibuprofen Dr.Max impreuna cu alte
medicamente”). Medicul dumneavoastra va poate recomanda si medicamente protectoare ale mucoasei
gastrice (de exemplu, misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni). Adresati-va medicului
dumneavoastra daca apar orice simptome neobisnuite la nivelul stomacului, in special semne de
séngerare, cum sunt varsaturile cu sdnge sau scaune negre, inchise la culoare (vezi si pct. 4. ,,Reactii
adverse posibile”).

Pacientii cu probleme ale rinichilor sau ale ficatului trebuie sa se adreseze mai intai unui medic,
Thainte de a lua ibuprofen capsule.

Medicamentele precum Ibuprofen Dr.Max pot fi asociate cu un risc usor crescut de infarct miocardic
(,,atac de cord”) sau accident vascular cerebral. Riscul creste in cazul dozelor mari sau al tratamentului
prelungit. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului (vezi pct. 3).



Daca aveti probleme cu inima, precum insuficienta cardiaca, angina pectorald (durere n piept) sau
daci ati avut un infarct miocardic (,,atac de cord”), operatie de bypass, boala vasculara periferica
(circulatie deficitara a sangelui la nivelul picioarelor sau la nivelul talpilor, din cauza arterelor
Tngustate sau blocate) sau daca ati avut orice forma de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident
vascular cerebral minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”) sau considerati ca ati putea avea risc
de aparitie a acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriala mare, diabet, concentratii
crescute de colesterol Tn sange, istoric de boli cardiovasculare in familie sau daca sunteti fumator),
trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv probleme respiratorii,
umflare la nivelul fetei si gatului (angioedem), durere in piept, in cazul administrarii de ibuprofen.
Opriti imediat administrarea de Ibuprofen Dr.Max si contactati-l imediat pe medicului dumneavoastra
sau serviciul de urgente medicale daca observati oricare dintre aceste semne.

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum utilizand doza minima eficace, pentru cea mai scurta
perioada de timp. Persoanele varstnice prezinta un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Tn general, utilizarea obisnuita a analgezicelor (sau a mai multor tipuri de analgezice) poate determina
probleme severe si pe termen lung ale rinichilor. Acest risc poate creste in conditii de efort
fizic asociat cu pierdere de saruri si deshidratare. Prin urmare, utilizarea ar trebui evitata.

Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezice pentru durerile de cap poate determina agravarea
acestora. Dacé sunteti sau banuiti cd sunteti in aceasta situatie, trebuie sa cereti sfatul medicului, iar
tratamentul trebuie Tntrerupt. Diagnosticul de durere de cap cauzata de abuz de medicamente (CAM)
trebuie suspectat la pacientii care au dureri de cap frecvente sau zilnice in ciuda faptului (sau din cauza
faptului) ca utilizeaza in mod obisnuit medicamente pentru durerile de cap.

In cazul administrarii prelungite de Ibuprofen Dr.Max este necesara verificarea regulati a valorilor
functiei ficatului, functiei rinichilor, precum si a hemoleucogramei. Medicul dumneavoastra va poate
cere sa faceti analize de sdnge pe durata tratamentului.

Infectii

Ibuprofen Dr.Max poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil
ca Ibuprofen Dr.Max 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. Dacd luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele
infectiei nu dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Copii si adolescenti
Exista riscul de insuficienta renala la copiii si adolescentii deshidratati.

Nu se recomanda administrarea Ibuprofen Dr.Max la adolescentii cu greutatea corporala sub 40 kg sau
la copiii cu varsta sub 12 ani.

Ibuprofen Dr.Max impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Ibuprofen Dr.Max poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente, de exemplu:



medicamente anticoagulante (impotriva coagularii sangelui, precum acidul acetilsalicilic,
warfarina, ticlopidina).

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

Anumite medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Ibuprofen Dr.Max.
Asadar, trebuie sa cereti intotdeauna sfatul medicului sau farmacistului inainte de a utiliza Ibuprofen
Dr.Max impreuna cu alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

acid acetilsalicilic sau alte AINS (antiinflamatoare si analgezice): deoarece pot creste riscul
aparitiei ulcerului gastrointestinal sau al sangerarilor.

digoxina (pentru insuficientd cardiacd): deoarece poate creste efectul digoxinei.
glucocorticoizi (medicamente care contin cortizon sau substante asemandtoare cortizonului):
deoarece pot creste riscul aparitiei ulcerului gastrointestinal sau al sangerarilor.
antiagregante plachetare: deoarece pot creste riscul de sangerare.

fenitoind (pentru epilepsie): deoarece poate creste efectul fenitoinei.

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente utilizate pentru depresie): deoarece
pot creste riscul aparitiei Sdngerarii gastrointestinale.

litiu (un medicament folosit pentru sindromul maniaco-depresiv si depresie): deoarece poate
creste efectul litiului

probenecid sau sulfinpirazona (medicamente pentru tratamentul gutei): deoarece eliminarea
ibuprofenului poate fi Intarziata.

medicamente pentru tensiunea arteriala mare si medicamente pentru eliminarea apei: deoarece
ibuprofenul poate sa scada efectele acestor medicamente si poate s apara un risc crescut de
afectare a rinichilor.

diuretice care economisesc potasiu: deoarece pot duce la aparitia hiperpotasemiei (valori
crescute ale potasiului Tn sange).

metotrexat (un medicament pentru cancer sau reumatism): deoarece poate creste efectul
metotrexatului.

tacrolimus si ciclosporind (medicamente imunosupresoare): deoarece poate aparea afectarea
rinichilor

zidovudind (un medicament pentru tratamentul HIV/SIDA): deoarece utilizarea ibuprofenului
poate creste riscul de sangerare la nivelul unei articulatiei sau de sangerare care determina
umflaturi la pacientii cu hemofilie si test HIV-pozitiv.

sulfoniluree (medicamente antidiabetice): pot aparea interactiuni.

antibiotice din clasa chinolonelor: deoarece poate creste riscul de aparitie a convulsiilor.
aminoglicozide (antibiotice): deoarece eliminarea aminoglicozidelor poate fi intarziata.
mifepristona (medicament prescris pentru intreruperea sarcinii): deoarece ibuprofenul poate
reduce efectul acestui medicament.

bifosfonati (medicamente prescrise pentru tratamentul osteoporozei): deoarece pot creste riscul
aparitiei ulcerului gastrointestinal sau al sangerarilor.

oxpentifilind (pentoxifilind) (medicament prescris pentru a creste fluxul de sdnge in brate si
picioare): deoarece poate creste riscul aparitiei sdngerarilor gastrointestinale.

baclofen, un relaxant muscular: deoarece poate creste toxicitatea baclofenului.

voriconazol sau fluconazol (medicamente prescrise pentru tratamentul infectiilor micotice):
deoarece pot creste sensibilitatea la ibuprofen.

Administrarea concomitenta de Tbuprofen Dr.Max cu produse care contin ginkgo biloba poate creste
riscul de séngerare.

Acid acetilsalicilic in doza mica

Nu luati acest medicament daca luati acid acetilsalicilic in doze mai mari de 75 mg pe zi. Daca luati
acid acetilsalicilic in doza mica (pana la 75 mg pe zi), spuneti medicului sau farmacistului Tnainte sa
luati Ibuprofen Dr.Max.



Ibuprofen Dr.Max impreuna cu alcool
Consumul de alcool trebuie evitat in timp ce luati Ibuprofen Dr.Max, deoarece poate intensifica
posibilele reactii adverse.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Nu luati Ibuprofen Dr.Max daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece poate dauna fatului sau
poate cauza probleme la nastere. Poate cauza probleme renale si cardiace fatului. Poate influenta
tendinta la sdngerare a dumneavoastra si a fatului si poate determina aparitia intarziata a travaliului sau
prelungirea acestuia. Nu trebuie sa luati Ibuprofen Dr.Max in primele 6 luni de sarcina, cu exceptia
cazului in care este absolut necesar si recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de
tratament in aceastd perioada sau cand incercati sa ramaneti gravida, trebuie folosita cea mai mica
doza, pentru cea mai scurta perioada de timp posibila. Tncepand cu saptimana 20 de sarcina, Ibuprofen
Dr.Max poate cauza probleme renale fatului, daca este luat mai mult de cateva zile, ceea ce poate duce
la niveluri scazute ale lichidului amniotic care inconjoara fatul (oligohidramnios) sau ingustarea unui
vas de sange (ductul arterial) de la nivelul inimii fatului. Daca aveti nevoie de tratament mai mult de
céteva zile, medicul dumneavoastra poate recomanda monitorizarea suplimentara.

Alaptarea

Ibuprofen trece in laptele matern ntr-o cantitate foarte mica si de obicei, Tn timpul tratamentelor de
scurtd durati, aldptarea nu trebuie intrerupti. Insa, in cazul in care e prescrie un tratament pe termen
lung, trebuie luata in considerare intarcarea precoce.

Fertilitatea

Ibuprofen Dr.Max face parte dintr-o grupa de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la femei.
Acest efect este reversibil la incetarea administrarii medicamentului. Este putin probabil ca Ibuprofen
Dr.Max administrat ocazional sa va influenteze sansele de a rimane gravida, cu toate acestea, spuneti
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament daca aveti probleme in a rimane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La utilizarea pe termen scurt si in dozele uzuale, acest medicament nu are nicio influenta sau are o
influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca apar reactii
adverse cum sunt oboseala, ameteala, somnolenta si tulburarile de vedere, nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje. Consumul de alcool creste riscul de aparitie a acestor reactii adverse.

Ibuprofen Dr.Max contine sorbitol
Acest medicament contine 50 mg sorbitol per fiecare capsula.

3. Cum sa luati Ibuprofen Dr.Max

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

Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurta
perioada de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic 1n cazul in care simptomele

(cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Adulti si adolescenti cu greutate corporali incepand de la 40 kg (cu varsta de 12 ani si peste)



Doza recomandata este de 400 mg (1 capsuld) de pana la 3 ori pe zi, la nevoie. Pastrati un interval de
cel putin 6 ore intre dozele de 400 mg (1 capsuld). Nu luati mai mult de 1200 mg (3 capsule) in 24 de
ore.

Pentru tratamentul migrenelor, doza recomandata este de 1 capsula de 400 mg Tn doza unica. Daca este
necesar, luati incd o doza de 400 mg (1 capsuld) la interval de 4 pana la 6 ore. Nu luati mai mult de
1200 mg (3 capsule) in 24 de ore.

Adultii la care este necesara administrarea acestui medicament timp de mai mult de 3 zile pentru
migrene sau febra sau pentru mai mult de 4 zile pentru tratamentul durerii sau daca simptomele se
agraveaza trebuie sa se adreseze medicului. Daca la adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste) este
necesara administrarea acestui medicament pentru mai mult de 3 zile sau daca simptomele se
agraveaza, trebuie sd va adresati medicului.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea Ibuprofen Dr.Max la adolescentii cu greutatea corporald sub 40 kg sau
la copiii cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare
Capsulele de Ibuprofen Dr.Max se inghit intregi, cu multa apa. Nu mestecati capsulele.

Pacientii cu sensibilitate la stomac trebuie sa ia capsulele in timpul mesei. Administrarea capsulelor
dupa masa poate intarzia debutul ameliorarii durerii sau al febrei. Nu depasiti doza recomandata si nu
luati medicamentul mai des decat este recomandat.

Daca luati mai mult Ibuprofen Dr.Max decét trebuie

Daca ati luat mai mult Ibuprofen Dr.Max decét trebuie sau dacd un copil a luat acest medicament din
greseala, adresati-va intotdeauna medicului sau mergeti la cel mai apropiat spital pentru a primi
recomandari cu privire la riscuri si la masurile care trebuie luate.

Simptomele supradozajului pot include greata, dureri de stomac, varsaturi (pot contine urme de sange),
dureri de cap, tiuituri in urechi, confuzie si misciri involuntare ale ochilor. In cazul utilizarii unor doze
mari, s-au raportat somnolenta, dureri la nivelul pieptului, palpitatii, pierdere a Constientei, convulsii
(in special la copii), senzatie de slabiciune si ameteala, prezenta sangelui in urind, niveluri scazute de
potasiu in singele dumneavoastra, senzatia de corp rece si probleme respiratorii. In cazul unei
intoxicatii grave, poate aparea prelungirea timpului de sangerare, insuficienta renala acuta, afectare a
ficatului si agravare a astmului bronsic la pacientii astmatici.

Daca uitati sa luati Ibuprofen Dr.Max

Consultati instructiunile de mai sus privind modul de administrare al medicamentului si nu luati mai
mult decat doza recomandata.

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.

Reactiile adverse pot fi reduse la minim luand cea mai mica doza, pentru cea mai scurta perioada de
timp necesara pentru a ameliora simptomele. Persoanele varstnice care utilizeaza acest medicament
prezinta un risc crescut de aparitie a problemelor aferente reactiilor adverse.



Medicamentele precum Ibuprofen Dr.Max pot fi asociate cu un risc usor crescut de infarct miocardic
(,,atac de cord”) sau accident vascular cerebral.

Unele dintre reactiile adverse mentionate mai jos sunt mai putin frecvente atunci cand doza maxima
zilnica este de 1200 mg, comparativ cu terapia cu doza mare la pacientii cu reumatism.

Daca credeti ca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse sau simptome grave,
opriti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului:

ulcer la nivelul stomacului si intestinului, uneori cu sangerare si perforatie, varsaturi cu sange
sau scaun negru, inchis la culoare (frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
boala de rinichi cu sange in urina care poate fi asociata cu insuficienta renald (mai putin
frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
reactii alergice severe (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane), cum sunt;:
- dificultati la respiratie sau respiratie suieratoare inexplicabila, ameteald sau batai rapide
ale inimii

- scadere brusca a tensiunii arteriale care duce la soc

- umflare a fetei, limbii sau gatului
pete rosiatice plate, cu un centru proeminent sau pete circulare pe trunchi, deseori cu vezicule
centrale severe, piele exfoliata, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei
dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica]
(foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
o eruptie extinsa pe piele, de culoare rosie, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si vezicule
localizate in principal in pliurile pielii, pe trunchi si la nivelul extremitatilor superioare, insotita
de febra la inceputul tratamentului (pustuloza exantematica generalizata acuta). Vezi si pct. 2
(cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
o afectiune severa a pielii care poate afecta gura si alte parti ale corpului, cu simptome care
includ: pete rosii, deseori insotite de mancarime, asemanatoare cu eruptia cauzata de rujeola,
care apare initial la nivelul membrelor si uneori la nivelul fetei si pe restul corpului. Petele se
pot transforma in vezicule sau pot evolua, transformandu-se in semne rosii, proeminente, cu
centrul deschis la culoare. Persoanele afectate pot avea febra, dureri in gat, dureri de cap si/sau
diaree (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
descuamare sau decojire severa a pielii (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
inflamatie a pancreasului cu durere severa la nivelul zonei superioare a stomacului, deseori
insotitd de greatd si varsaturi (foarte rare: pot afecta pand la 1 din 10000 persoane)
greatd, varsaturi, pierdere a poftei de mancare, stare generala de rau, febra, mancarimi,
ingalbenire a pielii si ochilor, scaun deschis la culoare, urina inchisa la culoare, care pot fi
semne de hepatité sau insuficientd hepatica (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000
persoane)
afectare a inimii caracterizata prin dificultati la respiratie si umflare a labei piciorului sau
picioarelor din cauza acumuldrii de lichid (insuficientd cardiaca) (foarte rare: pot afecta pana la
1 din 10000 persoane)
meningitd aseptica (infectie in jurul creierului sau maduvei spinarii, cu simptome care includ
febra, greatd, varsaturi, dureri de cap, rigiditate la nivelul gatului si sensibilitate extrema la
lumina puternica si stare de confuzie, pierzand astfel partial contactul cu mediul inconjurator)
(foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
infarct miocardic (,,atac de cord”, foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane) sau
accident vascular cerebral (cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile)
afectare severa a rinichilor (necroza papilara), in special la utilizarea pe termen lung (rare: pot
afecta pana la 1 din 1000 persoane)
agravare a inflamatiilor asociate infectiilor (de exemplu, dezvoltarea sindromului bacteriei
,mancatoare de carne”), in special la utilizarea concomitenta a altor AINS (foarte rare: pot
afecta pana la 1 din 10000 persoane)
probleme n producerea celulelor sdngelui — primele semne sunt: febra, durere in gat, ulceratii
superficiale la nivelul gurii, simptome asemandtoare gripei, epuizare severa, sangerare la nivelul
nasului si pielii (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)



- reactie severa la nivelul pielii cunoscuta sub numele de sindromul DRESS. Simptomele
sindromului DRESS includ: eruptii pe piele, febra, umflare a ganglionilor limfatici si crestere a
numarului eozinofilelor (un tip de celule albe din sange) (cu frecventa necunoscuta: frecventa
nu poate fi estimata din datele disponibile)

Alte reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- greata, arsuri in capul pieptului, vanturi (flatulenta), diaree, constipatie, varsaturi, dureri
abdominale

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- durere de cap, somnolentd, ameteald, senzatia de invartire (vertij), oboseala, agitatie, insomnie,
irascibilitate

- pierdere ascunsa de sange, care poate duce la o afectiune in care numarul celulelor rosii din
sénge scade (simptomele includ oboseala, dureri de cap, probleme cu respiratia la efort,
ameteala si paloare), ulceratii la nivelul gurii si eruptie cu vezicule mici la nivelul gurii,
inflamatie a colonului (simptomele includ diaree, de obicei cu sange si mucus, dureri la nivelul
stomacului, febra), agravare a bolii inflamatorii intestinale, inflamatie a peretelui intestinal

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

- urticarie, mancarimi, singerare sau formare neobisnuita de vanatai sub piele, eruptii pe piele,
crize de astm brongic (uneori cu hipotensiune arteriala)

- nas infundat sau care curge, stranut, presiune sau durere la nivelul fetei, dificultati la respiratie

- inflamatie a stomacului (simptomele includ durere, greata, varsaturi, varsaturi cu sange, sange in
scaun)

- sensibilitate crescuta a pielii la soare

- acumulare de lichide in tesuturile corpului, mai ales la pacientii cu hipertensiune arteriala sau
probleme ale rinichilor

- tulburdri de vedere

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- 0 boala care afecteaza pielea, articulatiile si rinichii (sindrom asemanator lupusului eritematos)

- depresie, confuzie, halucinatii, boli mintale cu ganduri sau dispozitii stranii sau perturbatoare

- bazait, suierat, fluierat, tiuit sau alt sunet persistent in urechi

- crestere a valorii azotului ureic in sange, a valorilor serice ale transaminazelor si fosfatazei
alcaline, scadere a valorilor hemoglobinei si hematocritului, inhibare a agregarii plachetare,
prelungire a timpului de sangerare, scadere a valorii calciului seric, crestere a concentratiei
serice de acid uric, toate acestea fiind vizibile la o analiza a sangelui

- pierdere a vederii

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

- batai rapide sau neregulate ale inimii (palpitatii)

- acumulare de lichide 1n tesuturile corpului

- tensiune arteriala mare

- inflamatie a esofagului, Tngustare a intestinelor

- pierdere sau subtiere neobisnuitd a parului

- daca aveti varsat de vant (variceld) pot aparea infectii severe ale pielii, cu complicatii la nivelul
tesuturilor moi

- tulburdri menstruale

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):
- durere n 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 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 Dr.Max
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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 Dr.Max

- Substanta activa este ibuprofen. Fiecare capsula contine ibuprofen 400 mg.

- Celelalte componente sunt macrogol 400 (E1521), sorbitan oleat (E494), povidona K-30,
hidroxid de potasiu (E525).
Invelisul capsulei: gelatina (E441), macrogol 400 (E1521), sorbitol lichid (E420), trigliceride cu
lant mediu.
Agent de lustruire: alcool izopropilic.

Cum arata Ibuprofen Dr.Max si continutul ambalajului

Capsule gelatinoase, moi, transparente si de forma ovala, contindnd un lichid vascos, transparent,
incolor pana la galben pal, ambalate Tn blistere transparente din PVC/AI.

Dimensiuni: 15,25 mm x 10 mm

Marimi de ambalaj: 10 si 12 capsule.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové M¢sto

11000 Praga 1

Republica Ceha


mailto:adr@anm.ro
http://Website:%20www.anm.ro/

Fabricantul:

Medis International a.s.
Pramyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republica Ceha

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

Republica Ceha Ibuprofen Dr.Max

Republica Slovaca Ibuprofen Dr.Max 400 mg makké kapsuly
Polonia Ibuprofen Dr.Max

Romania Ibuprofen Dr.Max 400 mg capsule moi
Italia Ibuprofene Dr.Max

Acest prospect a fost revizuit Tn februarie 2025.

10



