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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibuprofen Catalent

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula contine 400 mg de ibuprofen.
Excipient(ti) cu efect cunoscut

Sorbitol (E420). Fiecare capsula contine 93,8 mg de sorbitol lichid, partial deshidratat.
Ponceau 4R (E124)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsule moi

Capsula ovala cu un Invelis de gelatina, de culoare rosie, transparentd, marcatd cu o sigld cu cerneala
alba si care contine o umplutura de lichid transparent.

Lungime aproximativa: 15,0 mm pana la 16,3 mm; diametru aproximativ: 9,9 mm péana la 10,7 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ibuprofen Catalent se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerilor usoare
pana la moderate, precum cefalee, dureri dentare, dureri menstruale, dureri minore si luxatii, febra si
dureri asociate cu raceala comuna.

Ibuprofen Catalent este indicat la adulti si adolescenti cu greutatea corporala peste 40 kg si cu varsta
de peste 12 ani.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze
Doar pentru administrare orala si pe termen scurt.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace necesara pentru ameliorarea simptomelor, pentru cea mai
scurtd duratd posibila.

Adulti si adolescenti cu greutatea corporala peste 40 kg si cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani si
Qeste:

Luati 1 capsula de Ibuprofen Catalent pana la de trei ori pe zi, dupa cum este necesar.
Intervalul intre administrarea dozelor nu trebuie sa fie mai mic de 4 ore.




Este recomandat sa nu se depaseasca o doza totala de 3 capsule de Ibuprofen Catalent (1200 mg), intr-
un interval de 24 de ore.

Daca acest medicament este necesar pentru copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani
mai mult de 3 zile, sau daca simptomele se agraveaza, trebuie consultat un medic.

In cazul in care administrarea medicamentului este necesara la adulti mai mult de 3 zile in cazul febrei
sau mai mult de 4 zile pentru tratamentul durerii, sau dacd simptomele se agraveaza, pacientului i se
recomanda sa se adreseze unui medic.

Varstnici:
Nu este necesara o ajustare speciala a dozei. Din cauza profilului care include reactii adverse posibile
(vezi pct. 4.4.), se recomanda monitorizarea cu atentie deosebita a varstnicilor.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este indicat la adolescenti cu greutate corporala sub 40 kg si la copiii cu varsta
sub 12 ani.

Insuficienta renala
La pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderata nu este necesara reducerea dozei
(pentru pacientii cu insuficienta renala severa, vezi pct. 4.3).

Insuficienta hepatica
La pacientii cu insuficienta hepatica usoard pana la moderatd nu este necesara reducerea dozei

(pentru pacientii cu insuficientd hepatica severa, vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Doar pentru administrare orala si pe termen scurt.
4.3 Contraindicatii

Ibuprofen Catalent este contraindicat la pacientii:

e cu hipersensibilitate la ibuprofen sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1 si la

alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),

e care au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate (de exemplu, urticarie, rinita, angioedem
sau astm bronsic) asociate cu administrarea acidului acetilsalicilic sau a altor medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),

e cu ulcer peptic recurent activ sau in antecedente/hemoragie (doud sau mai multe episoade
distincte, diagnosticate, de ulcer sau sangerari),

e cu antecedente de hemoragii gastro-intestinale sau perforatie, asociate tratamentului anterior cu
AINS (vezi pct. 4.4),

o cu insuficientd hepatica severa, insuficienta renald severa sau insuficientd cardiaca severa (clasa
NYHA V) (vezi pct. 4.4),

o 1n ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6),

e cu diatezd hemoragica,

e cu deshidratare severa, provocatd de varsaturi, diaree sau aport lichidian insuficient.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru
a controla simptomele, pentru cea mai scurtd durata posibila (vezi pct. 4.2 si riscuri gastrointestinale si
cardiovasculare de mai jos).

Se recomanda precautie la pacientii cu anumite afectiuni, precum:
e lupus sistemic eritematos si boala mixta a tesutului conjunctiv - risc crescut de meningita
aseptica (vezi pct. 4.8),
e antecedente de tulburari gastro-intestinale (colita ulcerativa, boala Crohn) - afectiunea se poate
agrava (vezi pct. 4.8),



e antecedente de hipertensiune arteriald si/sau insuficienta cardiaca,

e afectare renala - deoarece existd un risc ca functia renala sa se poata deteriora (vezi pct. 4.3 si
4.8),

e disfunctie hepatica (vezi pct. 4.3 si 4.8),

e tulburari de coagulare a sangelui (ibuprofenul poate prelungi timpul de sangerare).

Utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru a controla simptomele, pentru cea mai scurta durata
posibila, reduce riscul de reactii adverse (vezi efectele gastrointestinale si cardiovasculare de mai jos).

Varstnici: pacientii varstnici prezintd un risc mai ridicat de reactii adverse in urma utilizarii
medicamentului decat pacientii mai tineri, in special hemoragie si perforatie gastro-intestinala care pot fi
letale (vezi pct. 4.2).

Sistemul respirator: bronhospasmul poate fi agravat la pacientii care sufera sau au antecedente de astm
bronsic/boala respiratorie obstructiva cronica sau boald alergica asociata (de exemplu rinita alergica,
polipoza nazald).

Alte AINS: trebuie evitata utilizarea ibuprofenului in asociere cu alte AINS, incluzand inhibitori selectivi
ai ciclooxigenazei-2 (COX-2) (vezi pct. 4.5).

Efecte gastro-intestinale: se recomanda prudenta la administrarea medicamentului la pacientii cu
antecedente de boald gastro-intestinala si boala inflamatorie cronica a intestinului (colita ulcerativa, boald
Crohn), deoarece boala acestora se poate agrava (vezi pct. 4.8).

Existd un risc de hemoragie gastro-intestinala, ulcerare sau perforatii, care pot fi letale, la pacientii cu sau
fara simptome de avertizare sau antecedente de evenimente gastro-intestinale.

Riscul de hemoragie gastro-intestinald, ulcerare sau perforatie este mai mare in cazul administrarii de doze
mari de AINS si la pacientii cu antecedente de ulcer, in mod special dacé au existat complicatii hemoragice
sau perforatii (vezi pct. 4.3), precum si la varstnici. Acesti pacienti trebuie sd inceapa tratamentul cu cea
mai mica doza disponibila.

Pacientii cu antecedente de boli gastro-intestinale, in special daca sunt varstnici, trebuie avertizati sa
raporteze medicului orice simptome gastro-intestinale neobisnuite (in special hemoragia), in fazele initiale
ale tratamentului.

Se recomanda prudenta in cazul pacientilor tratati concomitent cu alte medicamente care pot creste riscul
de tulburari gastro-intestinale, ulceratie sau hemoragie, cum sunt corticosteroizi sau anticoagulante de tipul
warfarinei (acenocumarolul) sau medicamente antiagregante plachetare, precum acidul acetilsalicilic. Daca
apar sangerari gastro-intestinale sau ulceratii, se recomanda Intreruperea administrarii medicamentului.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare: este necesara prudenta (discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul) Tnainte de a incepe tratamentul la pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala
si/sau insuficienta cardiaca, deoarece au fost raportate retentie de lichide, hipertensiune arteriala si edeme in
asociere cu tratamentul cu AINS.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg/zi), poate fi asociata
cu un risc usor crescut de evenimente tromboembolice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident
vascular cerebral).

In general, studiile epidemiologice nu sugereazi ci administrarea de ibuprofen in doze mici (de exemplu,
<1200 mg/zi) ar fi asociatd cu un risc crescut de evenimente tromboembolice arteriale.

La pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolats, insuficienta cardiaca congestiva (clasele 11111
clasificarea NYHA), boala cardiaca ischemica cunoscutd, boala vasculara periferica si/sau boala vasculara
cerebrald, tratamentul cu ibuprofen trebuie instituit numai dupa o analiza atenta si trebuie evitatd utilizarea
de doze mari (2400 mg/zi).



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

Afectarea fertilitatii feminine: exista unele dovezi cd medicamentele care inhiba sinteza de ciclo-
oxigenaza (sinteza de prostaglandine) pot afecta fertilitatea feminind, printr-un efect asupra ovulatiei. Acest
efect este reversibil la terminarea tratamentului.

Reactii cutanate: n asociere cu administrarea AINS au fost raportate foarte rar reactii cutanate grave,
unele dintre ele letale, incluzand dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica
toxica (vezi pct. 4.8). Pacientii par a fi expusi celui mai ridicat risc de aparitie a acestor reactii in cursul
perioadei de inceput a terapiei: debutul reactiei aparand, in majoritatea cazurilor, in timpul primei luni de
tratament. Au fost raportate cazuri de pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA) in asociere cu
medicamentele care contin ibuprofen. Tratamentul cu ibuprofen trebuie intrerupt la prima aparitie a
semnelor de eruptii cutanate, leziuni ale mucoaselor sau a oricarui alt semn de hipersensibilitate.

In mod exceptional, varicela (varsatul de vant) poate fi cauza complicatiilor infectioase grave ale tesuturilor
moi sau tesutului cutanat. AINS pot masca simptomele infectiei; vezi ,,Mascarea simptomelor infectiilor
preexistente”.

Adolescenti: existd un risc de insuficienta renala la adolescentii deshidratati.

Alte efecte:

Foarte rar sunt observate reactii de hipersensibilitate acutd severe (de exemplu, soc anafilactic).

La primele semne de reactii de hipersensibilitate dupa administrarea ibuprofenului, tratamentul trebuie
intrerupt. Personalul specializat trebuie sa initieze masurile medicale necesare, n functie de
simptomele aparute.

Ibuprofenul poate inhiba temporar functia trombocitelor sanguine (agregare plachetard).
Prin urmare, se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor cu tulburari de coagulare.

Utilizarea prelungitd a analgezicelor de orice tip pentru tratamentul cefaleei poate agrava aceasta
simptomatologie. In cazul in care se observi sau se suspecteazi aceasti situatie, se recomanda un
consult medical, iar tratamentul trebuie intrerupt. Diagnosticul de cefalee indusa de abuzul de
medicamente (CAM) trebuie suspectat la pacientii care prezinta episoade frecvente sau zilnice de
cefalee, chiar daca (sau din cauza cd) sunt utilizate regulat medicamente impotriva cefaleei.

In termeni generali, utilizarea obisnuitd a analgezicelor, 1n special ca si asociere a mai multor
substante active cu proprietati de calmare a durerii, poate provoca leziuni renale permanente, cu risc de
insuficienta renald (nefropatie analgezica).

Consumul concomitent de alcool cu AINS poate creste frecventa de aparitie a reactiilor adverse asociate cu
substanta activa, in special la nivelul tractului gastro-intestinal sau sistemului nervos central.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente:

Ibuprofen Catalent poate masca simptomele unei infectii, ceea ce poate duce la initierea cu intarziere a unui
tratament corespunzator si, prin urmare, la agravarea evolutiei infectiei. Acest lucru a fost observat in cazul
pneumoniei comunitare dobandite de etiologie bacteriana si al complicatiilor bacteriene ale varicelei. Cand
Ibuprofen Catalent e administreaza pentru febra sau pentru ameliorarea durerii asociate unei infectii, se
recomandi monitorizarea infectiei. In cazul administririi in afara cadrului spitalicesc, pacientul trebuie sa
consulte un medic daca simptomele persista sau se agraveaza.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:
Acest medicament contine sorbitol (E420), sub forma de sorbitol lichid, partial deshidratat. Trebuie luat in
considerare efectul aditiv al produselor administrate concomitent care contin sorbitol (sau fructoza) si



aportul alimentar de sorbitol. Continutul de sorbitol din medicamentele pentru administrare orald poate
afecta biodisponibilitatea altor medicamente pentru administrare orald administrate concomitent.

Acest medicament contine Ponceau 4R (E124). Acesta poate provoca reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Ibuprofenul trebuie evitat in combinatie cu:

o Alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-2: evitati utilizarea concomitenta a
doud sau mai multe AINS intrucat poate creste riscul de reactii adverse (vezi pct. 4.4).

e Aspirina (acid acetilsalicilic): cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a prescris
doze mici de acid acetilsalicilic (nu mai mult de 75 mg/zi), administrarea concomitenta de acid
acetilsalicilic si ibuprofen nu este recomandata din cauza potentialului crescut de aparitie a
reactiilor adverse. Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv
efectul acidului acetilsalicilic administrat Tn doza mica asupra agregarii plachetare, atunci cand
sunt utilizate concomitent. Desi exista incertitudini privind extrapolarea acestor date la situatia
clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa reduca
efectul cardioprotector al dozelor mici de acid acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea
ocazionalad de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 5.1).

Se recomanda prudentia atunci cind ibuprofenul este utilizat concomitent cu urmitoarele
medicamente:

e Aminoglicozide: AINS pot reduce excretia aminoglicozidelor.
¢ Anticoagulante: AINS pot accentua efectul anticoagulantelor, cum este warfarina (vezi pct. 4.4).

o Antihipertensive (inhibitori ai ECA si antagonisti ai receptorilor de angiotensina II) si
diuretice: AINS pot reduce efectul acestor medicamente. La anumiti pacienti cu functie renala
compromisa (de exemplu, pacienti deshidratati sau pacienti varstnici cu functie renala
compromisd), administrarea concomitentd a unor inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA) sau a unor antagonisti ai receptorilor de angiotensina II cu medicamente
care inhiba ciclooxigenaza (coxibi) poate determina deteriorarea suplimentara a functiei renale,
incluzand insuficienta renald acuta, care este totusi, de regula, reversibila. Interactiunile de mai
sus trebuie luate in considerare la pacientii care utilizeaza coxibi impreuna cu inhibitori ECA sau
antagonisti ai receptorilor de angiotensina II. In consecinta, utilizarea concomitenta a acestor
medicamente trebuie utilizatd cu precautie, mai ales la varstnici. Pacientii trebuie hidratati
corespunzator, iar dupa initializarea terapiei concomitente si ulterior periodic, trebuie avuta in
vedere monitorizarea functiei renale. Diureticele pot creste riscul de nefrotoxicitate al AINS.

e Medicamente antiagregante plachetare si inhibitoare selective ale recaptarii serotoninei
(ISRS): risc crescut de hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).

¢ Baclofen: dupa inceperea administrarii ibuprofenului, poate aparea toxicitatea la baclofen.

¢ Glicozide cardiace: AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, pot reduce rata de filtrare
glomerulard (RFG) si pot creste concentratiile plasmatice ale glicozidelor. Utilizarea
concomitentd a ibuprofenului cu medicamente care contin digoxina poate creste concentratiile
plasmatice ale digoxinei. De reguld, monitorizarea concentratiei plasmatice a digoxinei nu este
necesard in cazul utilizarii corecte (timp de maxim 4 zile).

e Colestiramini: administrarea concomitenta de ibuprofen si colestiramind intarzie si reduce
(cu 25 %) absorbtia de ibuprofen. Aceste medicamente trebuie administrate separat la un
interval de cel putin céteva ore.

e Ciclosporina: risc crescut de nefrotoxicitate.



e Corticosteroizi: s-a observat un risc crescut de reactii adverse nivelul tractului gastro-intestinal
(vezi pct. 4.4).

e Inhibitori CYP2C9: administrarea concomitentd a ibuprofenului cu inhibitori ai CYP2C9 poate
sa creascd expunerea la ibuprofen (substrat pentru CYP2C9). Intr-un studiu cu voriconazol si
fluconazol (inhibitori ai CYP2C9), s-a demonstrat o expunere crescutd cu 80 pana la 100 % la
S(+)-ibuprofen. Trebuie luata in considerare scaderea dozei de ibuprofen atunci cind se
administreaza concomitent cu inhibitori potenti ai CYP2C9, in special atunci cand se
administreaza doze mari de ibuprofen impreuna cu voriconazol sau fluconazol.

e Extracte din plante: Ginkgo biloba poate potenta riscul de hemoragie Tn asociere cu AINS.

e Litiu: la utilizarea concomitenta cu ibuprofenul, exista dovezi privind posibila crestere a
concentratiilor plasmatice ale litiului. De reguld, monitorizarea concentratiei plasmatice a litiului
nu este necesara in cazul utilizarii corecte (timp de maxim 4 zile).

o Metotrexat: existd dovezi privind cresterea potentiald a concentratiilor plasmatice de
metotrexat. Administrarea ibuprofenului intr-un interval de 24 de ore inainte sau dupa
administrarea metotrexatului poate determina aparitia unor concentratii plasmatice crescute ale
metotrexatului si o crestere a efectului toxic al acestuia.

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

¢ Fenitoina: utilizarea concomitenta a ibuprofenului cu medicamente care contin fenitoina poate
creste concentratiile plasmatice ale fenitoinei. De regula, monitorizarea concentratiei plasmatice
a fenitoinei nu este necesara 1n cazul utilizarii corecte (timp de maxim 4 zile).

¢ Probenecid si sulfinpirazona: medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona pot
intarzia excretia ibuprofenului.

¢ Antibiotice chinolone: datele obtinute din studiile efectuate pe animale indica faptul ca AINS
pot creste riscul de convulsii asociat utilizarii antibioticelor chinolone. Pacientii tratati cu AINS
si chinolone pot prezenta un risc crescut de producere a convulsiilor.

¢ Ritonavir: ritonavirul poate creste concentratiile plasmatice ale AINS.

e Sulfoniluree: investigatiile clinice au aratat ca exista interactiuni intre medicamentele
antiinflamatoare nesteroidiene si antidiabetice (sulfoniluree). La pacientii cu utilizare concomitenta
de sulfoniluree si ibuprofen au fost raportate cazuri rare de hipoglicemie. Se recomanda verificarea
valorilor glicemiei, ca masura de precautie in cazul administrarii concomitente.

o Tacrolimus: posibil risc crescut de nefrotoxicitate cand cele doua medicamente sunt
administrate concomitent.

e Zidovudina: atunci cand se utilizeaza AINS impreuna cu zidovudina, riscul de toxicitate
hematopoietica creste. Exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroze si hematoame la
pacientii cu hemofilie si infectie HIV care utilizeaza zidovudina concomitent cu ibuprofen.
Existd, de asemenea, dovezi ale timpului de sangerare prelungit la pacientii care primesc
concomitent ibuprofen si zidovudina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Exista unele dovezi ca medicamentele care inhiba sinteza de ciclo-oxigenaza (sinteza de
prostaglandine) pot afecta fertilitatea feminind, printr-un efect asupra ovulatiei. Acest efect este
reversibil la intreruperea tratamentului. Vezi pct. 4.4 cu privire la fertilitatea feminina.

Sarcina:
Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului.



Date obtinute din studii epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort spontan si de malformatii
cardiace si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine, in primul trimestru
de sarcina. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1 % pana la
aproximativ 1,5 %. Riscul este posibil sa creasca in functie de doza administrata si de durata terapiei.

La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine a determinat o
crestere a incidentei pierderii sarcinii pre si post-implantare si letalitate embrio-fetala mai mare. In
plus, la animalele cérora li s-a administrat un inhibitor al sintezei de prostaglandine in timpul perioadei
de organogeneza s-au raportat incidente crescute ale unor diferite malformatii, incluzand malformatii
cardiovasculare.

Tncepand cu a 20-a saptimana de sarcind, utilizarea Ibuprofen Catalent poate cauza oligohidramnios,
care este rezultatul disfunctiei renale fetale. Acest lucru se poate intdmpla la scurt timp dupa initierea
tratamentului si este reversibil de reguli la intreruperea acestuia. In plus, s-au raportat cazuri de
constrictie a ductului arterial in urma tratamentului in timpul celui de-al doilea trimestru, majoritatea
rezolvandu-se dupa incetarea tratamentului. Prin urmare, se recomanda ca ibuprofenul sa nu fie
administrat in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, cu exceptia cazului in care este
absolut necesar. In cazul in care femeile care vor s riméana gravide sau care se afla in timpul primului sau
celui de-al doilea trimestru de sarcina utilizeaza ibuprofen, doza trebuie mentinuta la un nivel cat mai redus
posibil si durata tratamentului trebuie sa fie cat mai mica. Dupa expunerea la Ibuprofen Catalent timp de
mai multe zile dupa sdptimana 20 de gestatie, trebuie luata in considerare monitorizarea antenatala
pentru oligohidramnios si constrictia ductului arterial. Administrarea Ibuprofen Catalent trebuie
intreruptd daca se constata prezenta oligohidramnios sau a constrictiei ductului arterial.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune:
e fatul la:
- toxicitate cardiopulmonara ( constrictia / Inchiderea prematura a ductului arterial si
hipertensiune pulmonara),
- disfunctie renala, care poate progresa la insuficienta renala cu oligohidramnios (vezi mai
sus).
e mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:
- posibila prelungire a timpului de sdngerare, un efect anti-agregare care poate aparea chiar
dupa administrarea unor doze foarte mici,
- inhibare a contractiilor uterine, care provoaca intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecinti, ibuprofenul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcini (vezi punctele
4.3 51 5.3).

Aléptarea:
In studii limitate, ibuprofenul apare in laptele matern in concentratii foarte mici si este putin probabil

sa afecteze negativ sugarul alaptat. Vezi pct. 4.4 cu privire la fertilitatea feminina.

Fertilitatea:
Vezi pct. 4.4 cu privire la fertilitatea feminina.

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

Ibuprofen Catalent nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, intrucat la doze mari pot sa apara reactii adverse la
nivelul sistemului nervos central, cum sunt oboseala si ameteli, abilitatea de a reactiona si abilitatea de
a participa activ la traficul rutier si de a folosi utilaje pot fi afectate, In cazuri izolate. Aceasta se aplica
intr-o masura si mai mare in cazul asocierii cu consumul de alcool.



4.8 Reactii adverse

Lista de mai jos cuprinde toate reactiile adverse, inclusiv cele care au devenit cunoscute in cazul
tratamentului de lungd durata cu doze mari de ibuprofen. Frecventele mentionate, aplicabile cu
exceptia unor cazuri foarte rare, se refera la utilizarea pe termen scurt a unor doze zilnice de pana la
maxim 1200 mg ibuprofen pentru formele farmaceutice cu administrare orala si de maxim 1800 mg
pentru supozitoare.

Reactiile adverse care au fost asociate cu ibuprofen sunt prezentate mai jos, clasificate pe aparate si
sisteme, si in functie de frecventa. Frecventa acestora a fost determinatd dupa cum urmeaza:

¢ Foarte frecvente: (>1/10),

e Frecvente: (>1/100 pana la <1/10),

e Mai putin frecvente: (=1/1.000 pana la <1/100),

e Rare: (>1/10.000 pana la <1/1.000),

e Foarte rare: (<1/10.000) si

¢ Cu frecventd necunoscuta (nu poate fi estimatd din datele disponibile).

In cadrul fiecérei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Reactiile adverse observate cel mai frecvent sunt de natura gastro-intestinala. Reactiile adverse sunt in
majoritate dependente de doza, in special riscul de aparitie a hemoragiilor gastro-intestinale, care este
dependent de doza si de durata tratamentului.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg/zi) poate fi
asociata cu un risc usor crescut de evenimente tromboembolice arteriale (de exemplu, infarct
miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Clasificare pe aparate si Frecventa Reactie adversa
sisteme
Exacerbarea inflamatiilor legate de infectii (de exemplu
N - . aparitia fasceitei necrozante), in cazuri exceptionale, in
Infectii si infestari Foarte rare parts .o N .)’ . Pt i
T timpul varicelei pot aparea infectii cutanate severe si
complicatii ale tesuturilor moi.
Tulburari hematologice si o -
. . gIce s Foarte rare Tulburiri hematopoietice®
limfatice
Mai putin Reactii de hipersensibilitate®®
frecvente Urticarie si prurit
Reactii de hipersensibilitate severe. Simptomele pot
include: edemul fetei, inflamarea limbii si laringelui,
Tulburari ale sistemului Foarte rare dispnee, tahicardie, hipotensiune arteriala (anafilaxie,
imunitar angioedem sau soc sever).
Exacerbarea astmului bronsic.
- | Hiperreactivitatea tractului respirator, de exemplu, astm
Cu frecventa . ; :
.| bronsic, exacerbarea astmului bronsic, bronhospasm,
necunoscuta :
dispnee.
Tulburéri psihice Foarte rare Reactii psihotice, depresie
Tulburiri ale sistemului Mai putin Tulburari ale sistemului nervos central, cum sunt cefalee,
frecvente ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate sau oboseala.
nervos G i
Foarte rare Meningita aseptica
Tulburari acustice si Rare Tinitus, afectarea auzului
vestibulare
Tulburéri cardiace Foarte rare Insuficientd cardiaca, palpitatii si edem, infarct miocardic.
Tulburari vasculare Foarte rare Hipertensiune arteriald, vasculita




Clasificare pe aparate si Frecventa Reactie adversa
sisteme
Manifestari la nivelul tractului gastro-intestinal, cum sunt
dureri abdominale, greata si dispepsie, diaree, flatulenta,
Frecvente constipatie, pirozis, varsaturi si pierderi minore de singe
gastro-intestinal care, n cazuri exceptionale, pot cauza
<. . - anemie.
Tulburiri gastro-intestinale - - . -
L Ulcere gastro-intestinale, perforatie sau hemoragie Gl,
Mai putin . . TP
stomatite ulcerative, exacerbare a colitei si bolii Crohn
frecvente ’

(vezi pct. 4.4), gastrita.

Foarte rare

Esofagita si formare a stricturilor intestinale, cu aspect de
diafragma, pancreatit.

Tulburari hepatobiliare

Foarte rare

Disfunctie hepatica, distrugere hepatica, in special in
cadrul terapiei pe termen lung, insuficienta hepatica,
hepatita acuta.

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Mai putin
frecvente

Eruptii cutanate de diferite tipuri

Foarte rare

Reactii buloase incluzand sindromul Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxicd® si eritemul polimorf,
alopecie

Reactie indusa de medicament asociatd cu eozinofilie si

Tulburari renale si ale cailor
urinare

Cu frecventd | simptome sistemice (sindrom DRESS). Pustuloza
necunoscutd | exantematicd generalizata acuta (PEGA).

Reactii de fotosensibilitate.

Lezare a tesutului renal (necroza papilara), concentratii
Rare plasmatice mari ale ureei in sange, concentratii

plasmatice mari ale acidului uric in sénge.

Foarte rare

Edem, mai ales la pacientii cu hipertensiune arteriald sau
insuficientd renald, sindrom nefrotic, nefrita interstitiala
care poate fi insotitd de insuficienta renald acuta.

Investigatii

Foarte rare

Nivel scazut de hemoglobina

Tulburari oculare Mai putin Tulburari de vedere

frecvente
Tulburari respiratorii, Cu frecventa | Reactivitatea cailor respiratorii cuprinzand astmul,
toracice si mediastinale necunoscuti | bronhospasmul sau dispneea®

Descrierea reactiilor adverse suspectate:

(1) Tulburarile hematopoietice includ anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie si
agranulocitoza. Primele semne pot fi febra, durerea in gat, ulceratii superficiale la nivelul cavitatii
bucale, manifestari asemanatoare gripei, oboseala severa, sangerari inexplicabile si echimoze. In astfel
de cazuri, pacientul trebuie sfatuit sd intrerupa administrarea acestui medicament, sa evite orice auto-
medicatie cu analgezice sau antipiretice si sa consulte un medic.

(2) Dupa tratamentul cu ibuprofen au fost raportate reactii de hipersensibilitate. Acestea pot fi

reprezentate de

(a) reactii alergice nespecifice si anafilaxie, (b) reactivitatea tractului respirator cuprinzand astm
bronsic, astm bronsic agravat, bronhospasm, dispnee, sau (c) diverse reactii cutanate de exemplu,
eruptii cutanate de diferite tipuri, prurit, urticarie, purpura, angioedem si, in cazuri extrem de rare,
dermatoze exfoliative si buloase (inclusiv necroliza epidermica si eritem polimorf).

(3) Mecanismul patogenic al meningitei aseptice induse de medicament nu este pe deplin inteles.
Cu toate acestea, datele disponibile privind meningita asepticd determinata de AINS sugereaza o
reactie de hipersensibilitate (din cauza unei relatii temporale cu administrarea medicamentului, precum
si disparitia simptomelor dupa intreruperea tratamentului). De notat, la pacientii cu tulburari

autoimune existente (cum ar fi lupusul eritematos sistemic (LES), boala mixta de tesut conjunctiv) in




timpul tratamentului cu ibuprofen au fost observate n cazuri izolate simptome de meningitd aseptica
(cum ar fi torticolis, dureri de cap, greatd, varsaturi, febra sau dezorientare).

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 la

Agentia Nationald 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

La copii, ingerarea unei doze mai mari de 400 mg/kg poate determina aparitia simptomelor de
toxicitate, in timp ce riscul de efecte toxice nu trebuie exclus la 0 doza mai mare de 100 mg/kg.

La adulti, efectul raspunsului la doza este mai putin delimitat. Timpul de Tnjumatatire plasmatica in
supradozaj este de 1,5 pana la 3 ore.

Simptome:

Pentru majoritatea pacientilor care au ingerat cantitati importante din punct de vedere clinic de AINS,
simptomele sunt: greatd, varsaturi, dureri epigastrice sau, mai rar, diaree. Tinitus, cefalee si hemoragii
gastro-intestinale sunt, de asemenea, posibile. In intoxicatii mai grave, toxicitatea apare la nivelul
sistemului nervos central, manifestandu-se prin somnolentd, ocazional excitatie si dezorientare sau
coma. Ocazional, pacientii dezvolta convulsii. In cazul intoxicatiei grave poate aparea acidoza
metabolica, iar timpul de protrombind/INR poate fi prelungit, probabil din cauza interferentelor cu
activitatea factorilor de coagulare circulanti. Pot apérea insuficienta renala acuta si afectare hepatica.
Exacerbarea astmului bronsic este posibila la astmatici.

Masuri terapeutice in caz de supradozaj:

Nu exista antidot specific. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si suportiv si sd includd mentinerea
libera a cailor respiratorii si monitorizarea semnelor cardiace si a semnelor vitale pana la stabilizare.
Se va lua in considerare administrarea orala a carbunelui activat daca pacientul se prezintd in decurs de
1 ora de la ingerarea unei cantitati potential toxice. Daca ibuprofenul a fost deja absorbit, se pot
administra substante alcaline pentru a se favoriza excretia de acid ibuprofenic in urina. Daca sunt
frecvente sau prelungite, convulsiile trebuie tratate cu diazepam sau lorazepam administrate
intravenos.

Pentru astmul bronsic se vor administra bronhodilatatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene; derivate de
acid propionic.

Codul ATC: MO1AEO1

Ibuprofenul este un AINS derivat al acidului propionic care si-a demonstrat eficacitatea prin inhibarea
sintezei de prostaglandine. La oameni, ibuprofenul reduce durerea inflamatorie, tumefactiile si febra.
In plus, ibuprofenul inhiba reversibil agregarea plachetara.

Eficienta clinica a ibuprofenului a fost demonstrata in tratamentul simptomatic al durerii usoare pana
la moderata, cum ar fi durerea dentara, cefaleea si in tratamentul simptomatic al febrei. Dovezile
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clinice demonstreaza ca, atunci cand se administreaza 400 mg de ibuprofen, efectele analgezice pot
dura pana la 8 ore. Medicamentul contine ibuprofen, care a demonstrat in studiile clinice o actiune
antipiretica de pana la 8 ore.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic
administrat in doza mica asupra agregarii plachetare, atunci cand sunt administrate concomitent. Unele
studii farmacodinamice arata ca administrarea unei doze unice de 400 mg de ibuprofen cu 8 ore Thainte
sau la 30 de minute dupa utilizarea unei doze de acid acetilsalicilic (81 mg), sub forma farmaceutica
cu eliberare imediata, a determinat o reducere a efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii
tromboxanului sau agregérii plachetare. Desi existd 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 dozelor mici de acid acetilsalicilic. Se considera ca
utilizarea ocazionald de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 4.5).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:
Dupa administrarea orala, ibuprofenul este bine absorbit si atinge rapid concentratiile sanguine optime.

Eliminare:
Ibuprofenul este eliminat rapid si complet in urina. Peste 90 % din doza administrata este eliminata in
decurs de 24 ore, sub forma de metaboliti sau alti compusi conjugati.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn cadrul experimentelor efectuate pe animale, efectele toxice ale ibuprofenului au fost observate la
nivelul tractului gastro-intestinal (leziuni si ulceratii). Ibuprofenul nu a fost mutagen in vitro sau
carcinogen la sobolani si goareci. Studii experimentale au demonstrat ca ibuprofenul traverseaza
placenta, cu toate acestea nu exista date privind teratogenitatea.

Ibuprofenul a cauzat inhibarea ovulatiei la iepuri precum si afectarea implantérii la diverse specii de
animale (iepure, sobolan, soarece). Studiile experimentale la sobolani si iepuri au aratat ca ibuprofenul
traverseaza placenta. Dupa administrarea dozelor maternotoxice, la puii de sobolan a aparut o
incidenta crescuta a malformatiilor (defecte septale ventriculare).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:
Macrogol 600

Hidroxid de potasiu (E525)
Apa purificata

Capsula:

Gelatina

Sorbitol lichid, partial deshidratat (E420)
Ponceau 4R (E124)

Apa purificata

Cerneala de imprimare alba (dupa imprimare raimén urmatoarele):
Propilenglicol (E1520)

Dioxid de titan (E171)

Ftalat de polivinil acetat
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Macrogol 400
Hidroxid de amoniu (E527)

Substante ajutitoare pentru procesare:
Trigliceride (lant mediu)
Lecitina (E322) din boabe de soia

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ibuprofen Catalent este disponibil in blistere formate din PVC/PVDC-aluminiu sau PVC/PE/PVDC-
aluminiu cu 10, 12, 16, 18, 20, 24, 28, 30, 32, 36, 48, 96 de capsule moi. Stratul de PVC poate fi
transparent sau opac. Blisterele sunt ambalate Tntr-o cutie de carton.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile locale.
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