AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12876/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Larofen 200 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg.
Excipient cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine lactoza super tab spray-dried 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat

Comprimate filmate biconvexe, de culoare galbend, avand gravata pe una din fete o linie mediana.
Linia mediana nu este destinata ruperii comprimatului filmat.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Larofen 200 mg comprimate filmate este indicat ca antiinflamator, analgezic si antipiretic.
Se recomanda in ameliorarea durerilor de intensitate usoara pana la moderata, insotite sau nu de
inflamatie, precum:

— cefalee, inclusiv cefalee de tip migrena;

— dureri de spate;

— dureri dentare;

— nevralgii;

— dureri menstruale;

— dureri musculare si reumatice date de artropatii inflamatorii cronice (artritd reumatoida,
spondilartritd anchilozanta, artrita psoriazicd);

Larofen 200 mg comprimate filmate este indicat si in tratamentul simptomatic al febrei si al
simptomelor de raceala si gripa.

4.2. Doze si mod de administrare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.4).

Doze

Adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 ani:

Se recomanda doze de 200 - 400 mg ibuprofen (1-2 comprimate filmate Larofen 200 mg), repetand,
daca este necesar, la intervale de 4-6 ore, fard a depasi, insd, 1200 mg ibuprofen (6 comprimate filmate
Larofen 200 mg) in 24 ore.




Copii cu vdrsta sub 12 ani:
Larofen 200 mg comprimate filmate nu este potrivit pentru administrare la copii cu varsta sub 12 ani.
Sunt disponibile alte forme farmaceutice de ibuprofen adecvate pentru aceasta categorie de pacienti.

Pacienti varstnici.:
Nu este necesara ajustarea dozelor, cu exceptia pacientilor varstnici cu insuficientd renald sau hepatica
la care dozele trebuie individualizate.

Mod de administrare

Administrare orala.

Se recomanda administrarea comprimatelor filmate cu o cantitate suficienta de apa, preferabil dupa
masa.

Durata tratamentului

in cazul in care administrarea medicamentului este necesara la adulti mai mult de 3 zile in cazul febrei
sau mai mult de 10 zile pentru tratamentul durerii, sau daca simptomele se agraveaza, pacientului i se
recomanda sa se adreseze unui medic.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
- Pacienti cu antecedente de reactii de hipersensibilitate (de exemplu rinita, crize de astm bronsic,
urticarie, polipi nazali, edem angioneurotic) asociate cu utilizarea acidului acetilsalicilic sau a altor
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);
- Pacienti cu urmatoarele afectiuni prezente sau in antecedente:
- ulcer gastric sau duodenal, tulburari inflamatorii gastro-intestinale, hemoragii gastro-intestinale,
in evolutie sau in antecedente;
- lupus eritematos diseminat sau alte colagenoze;
- hemoragii cerebrovasculare;
- boli hematologice;
- insuficienta hepatica severa;
- insuficienta renala severa;
- insuficienta cardiaca severa (Clasa IV clasificarea NYHA);
- Inainte sau dupa operatiile pe inim;
- Ultimele 4 luni de sarcina (vezi si 4.6);
- Copii sub 12 ani, la care sunt necesare alte forme farmaceutice, de concentratii mai mici.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioada necesara controlarii simptomelor (vezi si riscurile cardiovasculare, cerebrovasculare si
gastro-intestinale, prezentate mai jos).

Larofen 200 mg comprimate filmate, ca si alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, poate
precipita aparitia bronhospasmului la pacientii suferind de astm bronsic sau la cei cu antecedente de
astm bronsic sau afectiuni alergice.

Se recomanda precautie la pacientii cu insuficientd renald, cardiaca sau hepatica, deoarece functia
renali poate fi deterioratd. Dozele vor fi cat mai mici posibil, iar functia renald va fi monitorizata. in
general, administrarea obisnuitd a analgezicelor, mai ales a asocierilor de analgezice, poate determina
aparitia unor leziuni renale permanente cu risc de aparitie a insuficientei renale (nefropatie
analgezicd).

In cazul aparitiei tulburirilor de vedere, administrarea de ibuprofen trebuie intrerupta si se recomanda
efectuarea unui control oftalmologic.



In timpul tratamentului cu ibuprofen, ca si in cazul altor analgezice, cand sunt utilizate pe perioade
indelungate, poate sa apara cefaleea, afectiune ce nu trebuie tratata prin utilizarea unor doze crescute
de analgezic.

Reactii cutanate
In asociere cu tratamentul cu AINS au fost raportate foarte rar reactii cutanate severe, unele fatale,

inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza toxica epidermica. Cel mai mare
risc de aparitie a acestor reactii pare sa fie la inceputul tratamentului, aparand In majoritatea cazurilor
in prima luna de tratament. Cu frecventa necunoscuta au fost raportate si reactii induse de medicament
cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS).

Administrarea Larofen 200 mg comprimate filmate trebuie Intrerupta la primul semn de aparitie a
eruptiei cutanate, a leziunii mucoaselor sau a oricarui alt semn de hipersensibilitate. Pacientii trebuie
atent monitorizati si se vor aplica masurile terapeutice necesare.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, n special in doze mari (2400 mg pe zi) poate fi
asociata cu o ugoara crestere a riscului de aparitie a unor evenimente trombotice arteriale (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral). in general, studiile epidemiologice nu sugereazi ci
administrarea de doze mici de ibuprofen (de exemplu < 1200 mg pe zi) este asociatd cu un risc crescut
de evenimente trombotice arteriale.

La pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic, insuficientd cardiaca congestiva (clasele
II-IIT clasificarea NYHA), boala cardiaca ischemica stabilizata terapeutic, boala arteriala periferica
si/sau boala vasculara cerebrald, tratamentul cu ibuprofen trebuie instituit numai dupa o atenta analiza
si trebuie evitata utilizarea de doze mari (2400 mg pe zi).

De asemenea, inainte de initierea tratamentului de lunga durata la pacientii cu factori de risc pentru
evenimente cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet zaharat,
fumatori), trebuie efectuata o analiza atenta, in special daca sunt necesare doze mari de ibuprofen
(2400 mg pe zi).

Pacientii varstnici

Persoanele 1n varsta prezinta o frecventa crescuta a reactiilor adverse la antiinflamatoare nesteroidiene,
in special hemoragii gastro-intestinale si perforatii care pot fi fatale. Pacientii varstnici trebuie sa
raporteze orice simptome abdominale neobignuite (in special hemoragia gastro-intestinala), mai ales in
stadiile initiale ale tratamentului.

Larofen 200 mg comprimate filmate contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta
la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acid acetilsalicilic

In general, administrarea concomitenti de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este recomandati din
cauza potentialului crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozelor mici de acid
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare atunci cand sunt administrate concomitent. Desi exista
incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinica, nu poate fi exclusa
posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa reduca efectul cardioprotector al acidului
acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea ocazionala de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant
clinic (vezi pet. 5.1). Administrarea concomitentd cu antiinflamatoare nesteroidiene sau corticosteroizi
poate determina o crestere a incidentei reactiilor adverse.

Administrarea de ibuprofen in asociere cu anticoagulante sau antiagregante plachetare (ticlopidina,
clopidogrel, acid acetilsalicilic, abciximab, dipiridamol, eptifibatida, tirofiban) poate avea ca rezultat




cresterea riscului de producere a fenomenelor hemoragice digestive. Deoarece AINS pot creste
efectele medicamentelor warfarina, ticlopidina, timpul de protrombina trebuie urmarit in primele
saptamani de tratament concomitent. Ar putea fi necesara modificarea dozei de anticoagulant.
Diuretice (diuretice de ansa si tiazide), blocanti ai receptorilor B-adrenergici, antihipertensive,
inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) - ibuprofenul poate inhiba activitatea acestora.
Ibuprofenul scade efectul antihipertensiv al hidralazinei, de aceea se va evita administrarea
concomitentd a celor doud medicamente.

Cresterea concentratiei plasmatice de litiu dupa administrarea de ibuprofen, poate fi clinic
semnificativa. Se va evita administrarea concomitenta sau se va monitoriza nivelul litiului si se va
ajusta doza. La Intreruperea administrarii ibuprofenului se vor reajusta dozele de litiu.
Administrarea concomitenta a ibuprofenului cu doze medii si mari de metotrexat poate conduce la
toxicitate severa si fatald a metotrexatului. Pacientii cu functie renala alterata pot prezenta un risc
aditional de toxicitate la aceasta combinatie, chiar si cand se utilizeaza doze reduse de metotrexat
(£20mg/saptaimana).

Anumite antiacide pot creste absorbtia gastro-intestinald de ibuprofen. Aceasta are relevanta clinica in
special 1n cursul tratamentului de lunga durata cu ibuprofen.

La pacientii tratati cu zidovudina, ibuprofenul poate determina prelungirea timpului de sangerare.
Ibuprofenul poate creste fractiunea libera de fenitoina, activa din punct de vedere farmacologic.

Ibuprofenul poate creste concentrattia plasmatica a digitalei, de aceea concentratia plasmatica a
digitalei trebuie monitorizata.

Ibuprofenul poate inhiba activitatea ciclosporinei si a trimetoprimului.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

In primele 5 luni de sarcind administrarea ibuprofenului se va face numai daci este absolut necesar si
numai sub supraveghere medicala.

In ultimele 4 luni de sarcind, administrarea ibuprofenului este contraindicati, deoarece poate
determina:

- asupra fatului: toxicitate cardio—pulmonara (hipertensiune arteriala pulmonara prin inchiderea
prematura a canalului arterial), disfunctie renala care poate evolua pana la insuficientd renala cu
oligohidroamnios;

- la mama si fat (la sfarsitul sarcinii): cresterea timpului de sadngerare;

- la mama: inhibarea contractiilor uterine, edeme.

Alaptarea
Deoarece ibuprofenul, ca si alte antiinflamatoare nesteroidiene, se excreta in laptele matern, se
recomanda evitarea administrarii acestuia la femeile care alapteaza.

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii trebuie avertizati in legatura cu posibilitatea aparitiei ametelii, tulburarilor vizuale si cefaleei,
care pot influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Cel mai frecvent raportate sunt tulburarile gastro-intestinale si manifestarile cutanate.
Infectii §i infestari: meningita aseptica, in special la pacientii cu lupus eritematos diseminat.

Tulburari hematologice §i limfatice: trombocitopenie, agranulocitoza, anemie hemolitica.
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Tulburari ale sistemului imunitar: reactii alergice nespecifice si anafilactice.
Tulburari ale sistemului nervos: cefalee.

Tulburari oculare: tulburari vizuale (vedere anormald sau modificari ale vederii).
Tulburari acustice §i vestibulare: tulburari de auz si vertij.

Tulburari cardiace: infarct miocardic sau accident vascular cerebral (vezi si pct.4.4).
Tulburari vasculare: edem, hipertensiune arteriala.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: astm bronsic, agravarea astmului bronsic,
bronhospasm sau dispnee.

Tulburari gastro-intestinale: dureri abdominale, greata, varsaturi, tulburari de tranzit intestinal si
dispepsie, ulcer activ, hemoragii gastro-intestinale.

Tulburari hepatobiliare: disfunctii hepatice cu cresterea valorilor serice ale transaminazelor hepatice.

Afectiuni cutanate i ale tesutului subcutanat: eruptie cutanata, leziuni ale mucoaselor, reactii de
hipersensibilitate, dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson, necroliza toxica epidermica.
Reactie indusa de medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS) (cu frecventa
necunoscuta).

Tulburari renale si ale cailor urinare: oligurie, necroza papilara, insuficientd renala.
Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: edeme si lipsa efectului medicamentos.
Investigatii diagnostic: prelungirea timpului de sdngerare.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe zi) poate fi
asociata cu o usoara crestere a riscului de aparitie a unor evenimente trombotice arteriale (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9. Supradozaj

Simptomatologie

Simptomele includ: greata, varsaturi, ameteli si, rareori, pierderea constientei. Supradozajul dupa doze
mari este, in general, bine tolerat in cazul in care nu s-au administrat §i alte medicamente.

In intoxicatia grava poate apirea acidozi metabolica.

Abordare terapeutica

Tratamentul consta 1n lavaj gastric i, dacd este necesar, corectarea tulburarilor electrolitice. Nu exista
antidot specific si se recomanda tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene, derivati de acid propionic,
codul ATC: MO1AEO1.

Ibuprofenul este un derivat de acid fenilpropionic, avand efect analgezic, antiinflamator si antipiretic.
Efectul terapeutic antiinflamator rezultd din inhibarea activitatii prostaglandin-sintetazei.

Datele experimentale sugereaza ca in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba
competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Unele studii
farmacodinamice aratd ca administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore inainte sau cu
30 minute dupa administrarea unei doze de acid acetilsalicilic (81 mg) sub forma farmaceutica cu
eliberare imediatd, a determinat un efect scézut al acidului acetilsalicilic asupra formarii de tromboxan
sau agregarii plachetare. Desi existd incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la
situatia clinicd, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa
reducad efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea ocazionala de
ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 4.5).

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Ibuprofenul se absoarbe rapid din tractul gastro-intestinal realizind concentratia sanguind maxima la
circa 45 minute (pe stomacul gol) sau la 1 %2-3 ore (dupa masa).

Distributie

El se leaga 1n proportie de peste 90%

de proteinele plasmatice si are timpul de Injumatatire plasmatica de 0,9 - 2,5 ore. Timpul de
injumitatire plasmatica scurt nu permite acumularea medicamentului. in lichidul sinovial, ibuprofenul
isi mentine concentratia stabila 2-8 ore dupa ingestie; concentratia sinoviala maxima reprezinta
aproximativ o treime din cea plasmatica.

Metabolizare
Ibuprofenul nu interfera cu actiunea enzimelor metabolizante. Se metabolizeaza in proportie de 90% in
ficat, rezultdnd 2-hidroxibuprofen si 2-carboxibuprofen.

Eliminare

Excretia se realizeaza predominant prin urina sub forma de metaboliti (50-60%), sub forma
nemetabolizata (aproximativ 10%) si prin bila.

La pacientii varstnici parametrii farmacocinetici ai ibuprofenului nu sunt modificati.

5.3. Date preclinice de siguranta

In studiile efectuate la animale nu s-au evidentiat efecte teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Celuloza microcristalina



Amidon de porumb
Lactoza super tab spray-dried

Film

Opadry II Yellow 85F22192:

Alcool polivinilic partial hidrolizat

Dioxid de titan (E 171)

Macrogol 3350

Talc

Oxid galben de fer (E172)

Galben de chinolina (E 104)

Oxid negru de fer (E 172)

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

2 ani

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5. Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/ALl a cate 10 comprimate filmate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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