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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Ibuprofen US Pharmacia 200 mg comprimate filmate

Ibuprofen US Pharmacia 400 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg.
1 comprimat filmat contine ibuprofen 400 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate

Comprimate filmate albe pana la aproape albe (15 mm x 6 mm), usor lucioase, biconvexe, cu forma
alungita si gravate cu ,,RR” pe o fata.

Comprimate filmate albe pana la aproape albe (18 mm x 8 mm), usor lucioase, biconvexe, cu forma
alungita.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Dureri de diverse etiologii, usoare pana la moderate:
— cefalee, de exemplu migrena,
— dureri lombo-sacrale,
— dureri dentare, de exemplu dupa o extractie dentara,
— nevralgie,
— mialgie si dureri osteoarticulare,
— dismenoree.

Febra in cursul gripei si racelii.

Ibuprofen US Pharmacia este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani si masa corporald >
40 kg.

4.2  Doze si mod de administrare
Medicamentul trebuie administrat pe cale orala, pentru o perioada scurta de timp.

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




Doze

<Pentru Ibuprofen US Pharmacia 200 mg comprimate filmate>

Adulti si adolescenti cu varsta de peste 12 ani si masa corporala > 40 kg: 1 sau 2 comprimate la
interval de 4-6 ore. Comprimatele trebuie administrate cu apa. A nu se utiliza mai mult de 6
comprimate (1200 mg ibuprofen) pe zi.

<Pentru Ibuprofen US Pharmacia 400 mg comprimate filmate>

Adulti si adolescenti cu varsta de peste 12 ani si masa corporald > 40 kg: 1 comprimat la interval de 4
ore. Comprimatele trebuie administrate cu apa. A nu se utiliza mai mult de 3 comprimate (1200 mg
ibuprofen) pe zi.

In caz de insuficienta hepatica sau renala, dozele trebuie ajustate individual.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este indicat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Pacienti varstnici
Pacienti varstnici: nu este necesara modificarea dozei.

Daca este necesara Utilizarea acestui medicament mai mult de 3 zile sau daca simptomele se
agraveaza, pacientul trebuie sa solicite consultul unui medic.

4.3  Contraindicatii

Medicamentul este contraindicat la urmatorii pacienti:

— cu hipersensibilitate la ibuprofen sau la oricare dintre excipientii medicamentului enumerati la
pct. 6.1 si la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),

— pacienti care au prezentat anterior hipersensibilitate alergica (de exemplu, urticarie, rinita,
angioedem sau astm bronsic), dupa administrarea de acid acetilsalicilic sau a altor
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),

— cu ulcer gastric activ sau in antecedente si (sau) ulcer sau hemoragie duodenala (doua sau mai
multe episoade distincte de ulceratie sau sangerare dovedite),

— cu antecedente de sangerare gastrointestinald sau perforatie, In legatura cu terapia anterioara
cu AINS (vezi pct. 4.4),

— cuinsuficienta hepatica severa, insuficientd renala severa sau insuficienta cardiaca severa
(clasa IV NYHA) (vezi pct. 4.4),

— in ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6),

— cu diateza hemoragica.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudenta n utilizarea medicamentului la pacientii cu:
— lupus eritematos sistemic si boala mixta a tesutului conjunctiv,
— boli gastrointestinale si boli inflamatorii cronice intestinale (colitd ulceroasa, boala Crohn),
— hipertensiune arteriala si (sau) disfunctie cardiaca,
— insuficientd renala,
— tulburari hepatice,
— tulburari de coagulare (ibuprofenul poate prelungi timpul de sangerare).

Reactiile adverse pot fi reduse prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai scurta durata
de timp necesara pentru a controla simptomele (vezi mai jos riscurile gastroinrestinale si
cardiovasculare).

Pacienti varstnici: riscul de reactii adverse la medicament, in special de sangerare gastrointestinala si
perforatie, care pot fi letale (vezi pct. 4.2) este mai mare la varstnici decat la pacientii tineri.



Sistemul respirator: bronhospasmul poate fi provocat la pacientii cu astm bronsic sau boala alergica
sau cu antecedente de astm bronsic sau boala alergica.

Alte AINS: utilizarea medicamentului Ibuprofen US Pharmacia in asociere cu alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv inhibitori de COX-2, trebuie evitata (vezi pct. 4.5).

LES si boala mixta a tesutului conjunctiv: lupusul eritematos sistemic si boala mixta a tesutului
conjunctiv, din cauza riscului crescut de meningita aseptica (vezi pct. 4.8).

Efecte asupra tractului gastrointestinal: Ibuprofen US Pharmacia trebuie administrat cu atentie
pacientilor cu antecedente de boala gastro-intestinald si boald inflamatorie cronica intestinala (colita
ulcerativa, boala Crohn), deoarece aceste afectiuni pot fi exacerbate (vezi pct. 4.8).

Exista risc de hemoragie gastrointestinald, ulceratie sau perforatie, care pot fi letale si care nu sunt
neapdrat precedate de simptome de avertizare sau pot aparea la pacientii care au avut aceste simptome
de avertizare.

Riscul de hemoragie gastrointestinala, ulceratie sau perforatie este mai mare odata cu cresterea dozelor
de AINS, la pacientii cu antecedente de ulcer, in special daca sunt complicate cu hemoragie sau
perforatie (vezi pct. 4.3) si la varstnici.

Pacientii cu antecedente de boli gastrointestinale, in special varstnicii, trebuie sfatuiti cd trebuie sa-si
informeze medicul despre orice simptome neobisnuite legate de sistemul digestiv (in special despre
hemoragie), in special la initierea tratamentului. Acesti pacienti trebuie sa utilizeze cea mai mica doza
de medicament, pentru cea mai scurta perioada de timp.

Se recomanda prudenta la pacientii carora li se administreaza concomitent medicamente care ar putea
creste riscul de tulburdri gastrointestinale, ulceratii sau sangerari, cum sunt corticosteroizii sau
anticoagulantele precum warfarina, inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei sau agentii
antiplachetari, cum este acidul acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).

Cand apar hemoragii sau ulceratii gastrointestinale la pacientii carora li se administreaza
medicamentul, tratamentul trebuie Tntrerupt.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare: este necesara prudenta (discutie cu medicul sau
farmacistul) inainte de Inceperea tratamentului la pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si
(sau) insuficienta cardiaca, deoarece s-au raportat retentie de lichide, hipertensiune arteriala si edem in
asociere cu terapia AINS.

Studiile clinice arata ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg/zi) poate fi asociata
cu un risc usor crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident
vascular cerebral). In general, studiile epidemiologice nu sugereaza ca administrarea de ibuprofen in
doze mici (de exemplu 1200 mg/zi) este asociata cu un risc crescut de evenimente tromboembolice
arteriale.

Pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata, insuficienta cardiaca congestiva (NYHA II-111),
diagnosticati cu boald cardiaca ischemica, boala vasculara periferica si (sau) boala cerebrovasculara,
trebuie sa efectueze tratamentul cu ibuprofen dupa o analiza detaliata, iar dozele mari de medicament
trebuie sa fie evitate (2400 mg/zi).

De asemenea, trebuie luata in considerare cu atentie initierea tratamentului pe termen lung la pacientii
cu factori de risc pentru evenimente cardiovasculare (hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet
zaharat, fumat), mai ales daca sunt necesare doze mari de ibuprofen (2400 mg/zi).

Efecte asupra rinichilor si tractului urinar: insuficienta renald se poate agrava si mai mult (vezi pct. 4.3
si 4.8). Utilizarea simultand, pe termen lung, a diferitor analgezice poate duce la afectarea rinichilor,
cu risc de insuficientd renald (nefropatie analgezica).



Utilizarea medicamentului la pacientii deshidratati - copii si adolescenti, creste riscul de insuficienta
renald.

Reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica, au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea AINS (vezi
pct. 4.8). Pacientii par sa aiba cel mai mare risc pentru aceste reactii la inceputul tratamentului, debutul
reactiei avand loc in majoritatea cazurilor in prima luna de tratament. Pustuloza exantematica
generalizatd acuta (PEGA) a fost raportata in legaturda cu medicamentele care contin ibuprofen.
Administrarea medicamentului trebuie ntrerupta la prima aparitie a semnelor si simptomelor de reactii
cutanate severe, cum sunt eruptii cutanate, leziuni ale mucoasei sau orice alt semn de
hipersensibilitate.

Scaderea fertilitatii feminine: existd dovezi ca medicamentele care inhiba ciclooxigenaza (sinteza
prostaglandinelor) pot determina afectarea fertilitatii feminine printr-un efect asupra ovulatiei.
Acest lucru este reversibil la Tntreruperea tratamentului.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente

Ibuprofen US Pharmacia poate masca simptomele infectiei, ceea ce poate duce la initierea intarziatd a
tratamentului adecvat si, prin urmare, la agravarea evolutiei infectiei. Acest lucru a fost observat in
cazul pneumoniei comunitare dobandite de etiologie bacteriana si in complicatiile bacteriene ale
varicelei. Cand Ibuprofen US Pharmacia este administrat pentru combaterea febrei sau pentru
ameliorarea durerii, In caz de infectie, se recomanda monitorizarea infectiei. in mediile non-
spitalicesti, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic daca simptomele persista sau se agraveaza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea de ibuprofen concomitent cu:

— Acidul acetilsalicilic, in general, nu este recomandat, din cauza potentialului de crestere a
incidentei reactiilor adverse, cu exceptia cazului in care un medic a recomandat doze mici de
acid acetilsalicilic (nu mai mult de 75 mg pe zi) (vezi pct. 4.4); Administrarea concomitenta
de acid acetilsalicilic si ibuprofen nu este recomandata, din cauza potentialului de crestere a
incidentei reactiilor adverse. Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba
competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregérii 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 poate reduce efectele cardioprotectoare ale acidului acetilsalicilic
utilizat in doze mici. Se crede c@ administrarea ocazionald de ibuprofen nu are relevanta
semnificativa clinic (vezi pct. 5.1).

— Alte AINS, inclusiv inhibitorii selectivi ai ciclooxigenazei-2. A se evita utilizarea
concomitentd a doua sau mai multe AINS, deoarece aceasta poate creste riscul de reactii
adverse (vezi pct. 4.4).

Ibuprofen trebuie utilizat cu precautie concomitent cu urmatoarele medicamente:

— Antihipertensive (inhibitori ai ECA si blocante ale receptorilor de angiotensina II) si diuretice:
AINS pot diminua efectele acestor medicamente. La unii pacienti cu functie renala
compromisa (de exemplu, pacienti deshidratati sau pacienti varstnici cu functie renala
compromisd), administrarea concomitenta de inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA) sau antagonisti ai angiotensinei Il si agenti care inhiba ciclooxigenaza
poate duce la o deteriorare suplimentara a functiei renale, inclusiv poate fi posibila aparitia
insuficientei renale acute, care este de obicei reversibila. Aceste interactiuni trebuie luate in
considerare la pacientii care utilizeaza inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 concomitent cu
inhibitori ai ECA sau antagonisti ai angiotensinei II. Prin urmare, administrarea concomitenta
trebuie efectuata cu precautie, in special la varstnici.

— Pacientii trebuie sa fie hidratati adecvat si trebuie luata in considerare monitorizarea functiei
renale dupa initierea terapiei concomitente si periodic dupa aceea. Diureticele pot creste riscul
de nefrotoxicitate a AINS.



— Agenti antiplachetari si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): risc crescut de
sangerare gastrointestinala (vezi pct. 4.4)

— Glicozide cardiace: AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, pot reduce rata de filtrare
glomerulara si pot creste concentratia plasmatica a glicozidelor.

— Anticoagulante: datele clinice limitate sugereaza ca AINS pot intensifica efectele
anticoagulantelor, cum este warfarina (acenocumarol) (vezi pct. 4.4);

— Litiu si metotrexat: existd dovezi pentru cresterea potentialda a concentratiilor plasmatice de
litiu si metotrexat; concentratiile plasmatice de litiu trebuie momitorizate;

— Ciclosporina: risc crescut de nefrotoxicitate.

— Mifepristona: AINS nu trebuie utilizate timp de 8-12 zile dupa administrarea mifepristonei,
deoarece pot reduce efectul mifepristonei.

— Tacrolimus: risc posibil crescut de nefrotoxicitate atunci cand AINS sunt administrate
concomitent cu tacrolimus.

— Zidovudina: risc crescut de toxicitate hematologica atunci cand AINS sunt administrate
concomitent cu zidovudina. Exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroza si hematom la
pacientii cu hemofilie cu HIV (+) tratati concomitent cu zidovudina si ibuprofen. Exista, de
asemenea, dovezi de timp prelungit de sdngerare la pacientii tratati concomitent cu zidovudina
si ibuprofen;

— Antibiotice chinolone: datele la animale indica faptul ca AINS pot creste riscul de convulsii
asociat cu antibioticele chinolone. Pacientii care utilizeaza AINS concomitent cu chinolone
pot avea un risc crescut de a dezvolta convulsii.

— Corticosteroizi: a fost observat un risc crescut de sdngerare gastrointestinala (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta negativ sarcina si (sau) dezvoltarea embrionului sau a
fatului. Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort spontan si de malformatii
cardiace si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine la inceputul
sarcinii. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1%, pana la
aproximativ 1,5%. Se considera ca riscul creste odata cu doza si durata terapiei. La animale,
administrarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor s-a dovedit a duce la cresterea pierderilor
pre- si post-implantare si a letalitatii embrio-fetale. In plus, a fost raportat o incidenta crescuti a
diferitelor malformatii, inclusiv cardiovasculare, la animalele carora li s-a administrat un inhibitor al
sintezei prostaglandinelor in timpul perioadei de organogeneza.

Incepand cu saptimana 20 de sarcin, utilizarea Ibuprofen US Pharmacia poate provoca
oligohidroamnios, ca rezultat al disfunctiei renale fetale. Acesta poate surveni la scurt timp dupa
initierea tratamentului, fiind de obicei reversibil dupa intreruperea administrarii. in plus, au fost
raportate cazuri de constrictie a ductului arterial ca urmare a tratamentului 1n al doilea trimestru, cele
mai multe dintre acestea fiind rezolvate dupa incetarea tratamentului. Din acest motiv,in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, ibuprofenul nu trebuie administrat decat daca este
absolut necesar. Daca ibuprofenul este utilizat de o femeie care intentioneaza sa ramana gravida sau in
timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie mentinuta cat mai mica si durata
tratamentului cat mai scurta posibil.

Monitorizarea prenatala pentru oligohidroamnios si Tngustare a ductului arterial trebuie luata in
considerare dupa expunerea la Ibuprofen US Pharmacia timp de céteva zile, incepand cu saptimana 20
de sarcina. Administrarea Ibuprofen US Pharmacia trebuie Intrerupta dacé se constata
oligohidroamnios si ingustare a ductului arterial.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune
fatul la:
— toxicitate cardiopulmonara (cu constrictia/inchiderea prematura a ductului arterial si
hipertensiune pulmonara);
— disfunctie renala (a se vedea mai sus);



Mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, pot prezenta:
— posibila prelungire a timpului de sangerare, efect antiagregant care poate apérea chiar si la
doze foarte mici;
— inhibarea contractiilor uterine, rezultand travaliu Tntarziat sau prelungit.

In consecinta, ibuprofenul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina (vezi pct.
4.3 515.3).

Aléaptarea:

Numeroase studii au aratat ca ibuprofenul si metabolitii sdi ajung in laptele matern 1n cantitati foarte
mici (0,0008% din doza administratd). Deoarece in prezent nu exista raportari privind efectele nocive
ale medicamentului asupra sugarilor, intreruperea alaptarii nu este necesara in timpul tratamentului cu
ibuprofen, pe termen scurt, in dozelele recomandate.

Fertilitatea:

Exista dovezi ca medicamentele care inhiba ciclooxigenaza (sinteza prostaglandinelor) pot determina
afectarea fertilitatii feminine, printr-un efect asupra ovulatiei. Acest lucru este reversibil la
intreruperea tratamentului. Vezi pct. 4.4 privind fertilitatea feminina.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu are nicio influentd dupa administrarea dozelor recomandate, pe durata specificata de tratament.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care au fost asociate cu ibuprofenul, dupa utilizarea de doze disponibile fara
prescriptie medicala (maximum 1200 mg/zi), pentru o perioada scurta de timp sunt prezentate mai jos.
In timpul tratamentului bolilor cronice, pot aparea reactii adverse suplimentare.

Reactiile adverse legate de utilizarea ibuprofenului sunt prezentate mai jos, enumerate pe aparate,
sisteme si organe si in functie de frecventa. Frecventele sunt definite ca:

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100 si <1/10

Mai putin frecvente: >1/1000 si<1/100

Rare: >1/10000 si <1/1000

Foarte rare: < 1/10000

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

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescétoare a
gravitatii.

Cele mai frecvent raportate reactii adverse se refera la tractul gastrointestinal. Reactiile adverse sunt in
mare parte dependente de doza; riscul de aparitie a sdngerarii gastrointestinale depinde in mod specific
de indicatia de administrare a dozelor si de durata tratamentului.

Reactiile adverse sunt mai putin frecvente cand a fost utilizatd doza zilnica maxima de 1200 mg.
Studiile clinice arata ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg/zi) poate fi asociata

cu un risc usor crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident
vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Aparate, sisteme si organe ‘ Frecventa ‘ Reactii adverse




Tulburari hematologice
si limfatice

Foarte rare

Tulburéri hematopoietice
(anemie, leucopenie,
trombocitopenie, pancitopenie,
agranulocitoza). Primele
simptome sunt: febra, durere in
gat, stomatitd ulcerativa
superficiald, simptome
asemandtoare gripei,

oboseala, sangerari inexplicabile
si echimoze (petesii, purpura si
sangerari nazale).

Tulburari ale
sistemului
imunitar

Mai putin frecvente

Reactiile de hipersensibilitate®

Urticdrie si prurit

Foarte rare

Reactii de hipersensibilitate severe.
Simptomele pot include: edem la
nivelul fetei, limbii si laringelui,
dispnee, tahicardie, hipotensiune
arteriald (anafilaxie, angioedem sau
SOC sever).

Cu frecventa

Infectii ale tractului respirator, de

necunoscuta exemplu astm bronsic, exacerbare a
astmului bronsic, bronhospasm, dispnee.
Tulburari psihice Rare Tulburari psihotice, depresie,

insomnie, agitatie

Tulburari ale Mai putin frecvente | Cefalee
sistemului nervos Rare Vertij

Foarte rare Meningita aseptici?
Tulburiri acustice si Rare Tinitus

vestibulare

Tulburari cardiace

Foarte rare

Insuficienta cardiaca si edem

Tulburari vasculare

Foarte rare

Hipertensiune arteriala

Tulburari gastrointestinale

Mai putin frecvente

Dureri abdominale, greata, dispepsie

Rare

Diaree, balonare, constipatie, varsaturi,
gastrita.

Foarte rare

Ulcer peptic, perforatie sau hemoragie
gastrointestinald, melena, hematemeza
(uneori letala, Tn special la varstnici),
stomatitd ulceroasa.

Exacerbare a colitei si a bolii Crohn
(vezi pct. 4.4).

Tulburari hepatobiliare

Foarte rare

Tulburari hepatice

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Mai putin frecvente

Diverse eruptii cutanate

Foarte rare

Pot sa apard forme severe de reactii
cutanate, cum sunt reactii buloase,
inclusiv sindrom Stevens-Johnson,
eritem polimorf si necroliza epidermica
toxica.

Cu frecventa
necunoscuta

Reactii induse de medicament cu
eozinofilie si simptome sistemice
(DRESS)

Pustuloza exantematica generalizata
acutd (PEGA)

Reactii de fotosensibilitate




Tulburari renale si ale Foarte rare Insuficienta renald acuta, necroza
cailor urinare papilara, in special la utilizarea pe
termen lung, asociatd cu cresterea
ureei serice si edem, hipernatremie
(retentie de sodiu), scadere a debitului

urinar.
Tulburari generale si la Rare Iritabilitate, oboseala
nivelul locului de
administrare
Investigatii diagnostice Foarte rare Scadere a valorii hemoglobinei

Descrierea reactiilor adverse selectate

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate in urma tratamentului cu ibuprofen. Acestea pot consta
in (a) reactii alergice nespecifice si anafilactice, (b) tulburari ale tractului respirator, incluzand astm
bronsic, astm brongic agravat, bronhospasm, dispnee sau (c) afectiuni cutanate, inclusiv eruptii
cutanate de diferite tipuri, prurit, urticarie, purpura, angioedem si mai rar dermatoze exfoliative si
buloase (inclusiv necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson si eritem polimorf).

2 Mecanismul patogen al meningitei aseptice induse medicamentos nu este pe deplin inteles. Cu toate
acestea, datele disponibile despre meningita aseptica asociata cu AINS indica o reactie de
hipersensibilitate (pe baza unei relatii temporare cu utilizarea medicamentului si disparitia
simptomelor dupa intreruperea administrarii medicamentului). Printre pacientii cu boli autoimune
existente (de exemplu, lupus eritematos, boalda mixta a tesutului conjunctiv) in timpul tratamentului cu
ibuprofen au fost raportate cazuri unice de simptome de meningita aseptica, cum sunt torticolis,
cefalee, greata, varsaturi, febra, confuzie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Administrarea unei singure doze de peste 400 mg/kg la copii poate determina simptome de supradozaj.
La adulti, efectul doza-raspuns este mai putin clar. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare Tn
caz de supradozaj este de 1,5 pana la 3 ore.

Simptome

Majoritatea pacientilor tratati cu doze relevante clinic de AINS pot prezenta: greata, varsaturi, dureri
epigastrice sau, mai rar, diaree. Pot aparea, de asemenea, tinitus, cefalee si sangerari gastro-intestinale.
In caz de intoxicatie severd, poate apirea acidoza metabolica, iar timpul de protrombina (INR) poate fi
crescut. Tn intoxicatiile mai grave, toxicitatea este observati la nivelul sistemului nervos central,
manifestdndu-se ca somnolenta, ocazional excitare si dezorientare sau coma. Pot aparea urmatoarele
simptome: insuficienta renald acuta sau afectare hepaticd. Exacerbarea astmului bronsic este posibila
la pacientii cu astm bronsic.

Tratament

Nu exista un antidot specific. Tratamentul este simptomatic si de sustinere. Medicul poate indica
spalaturi gastrice. Functia cardiaca trebuie monitorizata si semnele vitale trebuie controlate, atat timp
cat acestea sunt stabile. Se va lua in considerare administrarea orala de carbune activat, daca pacientul
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se prezintd in decurs de 0 ora de la supradozaj. Daca doza de ibuprofen a fost deja absorbita,
pacientului i se pot administra substante alcaline, pentru a facilita excretia ibuprofenului in urina.

Tn caz de convulsii frecvente sau prelungite, trebuie administrat intravenos diazepam sau lorazepam.
Pacientilor cu astm bronsic trebuie sa li se administreze bronhodilatatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene; derivati ai acidului
propionic, codul ATC: MO1AEO1

Ibuprofenul este un derivat al acidului propionic cu proprietati analgezice, antiinflamatorii si
antipiretice. Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care si-a demonstrat
eficacitatea prin inhibarea sintezei prostaglandinelor. Totodata, ibuprofenul inhiba reversibil agregarea
trombocitelor.

S-a dovedit cd actiunea analgezica si antipiretica a ibuprofenului incepe in 30 de minute.

Datele experimentale sugereaza ca in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba
competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Unele studii
farmacodinamice arata ca administrarea unei doze unice de ibuprofen (400 mg) cu 8 ore Tnainte de sau
dupa 30 de minute de la administrarea unei doze de acid acetilsalicilic (81 mg) sub forma farmaceutica
cu eliberare imediatd, a determinat un efect scazut al acidului acetilsalicilic asupra formarii de
tromboxan sau agregarii plachetare. Desi exista incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor
date la situatia clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen
sd reduca 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

Ibuprofenul este absorbit rapid in tractul gastrointestinal dupa administrare si este distribuit rapid in
intregul organism. Concentratia plasmaticd maxima este atinsa dupa 1 pana la 2 ore de la administrare.
Aceste perioade pot varia in functie de diferitele forma farmaceutice ale medicamentului.

Un studiu de farmacocinetica realizat la 57 de voluntari sanatosi, care a comparat Ibuprofen US
Pharmacia cu medicamentul de referinta (ibuprofen 400 mg, comprimate filmate), a evidentiat
bioechivalenta ambelor medicamente in ceea ce priveste concentratia plasmaticd maxima (Cmax),
timpul pana la atingerea concentratiei plasmatice maxime (Tmax) $i aria de sub curba concentratiei
plasmatice in functie de timp (ASC).

Studiul a aratat ca valorile concentratiilor plasmatice masurabile de ibuprofen (1,82 + 0,76 pg/ml) au
aparut la 5 minute dupa administrarea de Ibuprofen US Pharmacia. Concentratia plasmatica a
ibuprofenului, determinata la 10 si la 15 minute dupa administrarea de Ibuprofen US Pharmacia, a fost
de 4,23 £ 3,61 pg/ml si, respectiv, de 7,94 + 6,67 pg/ml.

Ibuprofenul este metabolizat la nivel hepatic in doi metaboliti principali inactivi, care, in forma lor
libera, sunt excretati renal impreuna cu ibuprofen sub forma nemodificata.

Excretia renala este rapida si completa.
Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al ibuprofenului este de aproximativ 2 ore.
Nu au fost observate diferente semnificative in ceea ce priveste profilul farmacocinetic la varstnici.

5.3 Date preclinice de siguranta
Testele la animale au aratat efectul toxic al ibuprofenului asupra tractului gastrointestinal (leziuni si

ulceratii).
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Ibuprofenul nu a evidentiat efect mutagen in vitro si nici efect carcinogen in testele efectuate la
sobolani si soareci. Studiile experimentale au aratat ca ibuprofenul traverseaza placenta, dar nu exista
date despre efectul sau teratogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

<Pentru Ibuprofen US Pharmacia 200 mg comprimate filmate>
Celuloza microcristalina

Amidon de porumb

Amidon pregelatinizat

Ulei vegetal hidrogenat

Crospovidona (tip A)

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru;

Film:
Opadry White 65F280000 (alcool polivinilic (E 1203), macrogol 3350 (E 1521), dioxid de titan (E
171), talc (E 553b), silicat de aluminiu si potasiu si dioxid de titan (E 171)), ceara de carnauba.

<Pentru Ibuprofen US Pharmacia 400 mg comprimate filmate>
Celuloza microcristalina

Amidon de porumb

Amidon pregelatinizat

Ulei vegetal hidrogenat

Crospovidona (tip A)

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru;

gg;nd-ry White 65F280000 (alcool polivinilic (E 1203), macrogol 3350 (E 1521), dioxid de titan (E
171), talc (E 553Db), silicat de aluminiu si potasiu si dioxid de titan (E 171)), ceara de carnauba.
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC-PVDC/Al intr-o cutie de carton.

Flacoane de culoare violetda de 70 ml din PEID, cu capac violet din polietilena de 1nalta densitate
multistratificatd, in cutie de carton.

<Pentru Ibuprofen US Pharmacia 200 mg comprimate filmate>

Ibuprofen US Pharmacia este disponibil in cutii cu blistere care contin 2, 4, 6, 8, 10, 20, 30
comprimate.
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Ibuprofen US Pharmacia este disponibil in cutii cu flacoane care contin 50, 96 de comprimate.
<Pentru Ibuprofen US Pharmacia 400 mg comprimate filmate>

Ibuprofen US Pharmacia este disponibil in cutii cu blistere care contin 6, 8, 10, 12, 20, 24, 48
comprimate.

Ibuprofen US Pharmacia este disponibil in cutii cu flacoane care contin 48 de comprimate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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