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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibuprom copii 40 mg/ml suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de suspensie orald contine 40 mg ibuprofen.

Excipienti cu efect cunoscut: 1 ml suspensie orala contine 500 mg maltitol lichid, 1 mg benzoat de sodiu,
0,000165 mg alcool benzilic si 5,8 mg sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensia orala este vascoasa, fara substante straine, de culoare alba pana la aproape alba, cu un miros
caracteristic de capsuni.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea pe termen scurt a durerii usoare pana la moderata.
Scéderea febrei pe termen scurt.

Ibuprom copii este destinat sugarilor si copiilor incepand cu varsta de 3 luni.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copii si adolescenti

Pentru sugari Tncepand cu varsta de 3 luni, copii si adolescenti

Doza zilnica de Ibuprom copii este intre 20 si 30 mg/kg, administrata fractionat, la intervale de administrare
egale, in decurs de 24 de ore.




Varsta copiilor (greutate
corporald)

Cantitatea si modul de
administrare

Frecventa administrarii in
decurs de 24 de ore

Sugari cu varsta cuprinsa
intre 3 si 5 luni (cu greutatea
de 5-7,6 kg)

Fiecare doza administrata oral
de 1,25 ml corespunde la 50
mg ibuprofen

de 3 ori

ani (cu greutatea de 31-40
kg)

de 7,5 ml corespunde la 300
mg ibuprofen

Sugari cu varsta cuprinsa Fiecare dozad administratd oral | de 3-4 ori
intre 6 si 11 luni (cu de 1,25 ml corespunde la 50

greutatea de 7,7-9 kg) mg ibuprofen

Copii cu varsta intre 1 si 3 Fiecare doza administratda oral | de 3 ori
ani (cu greutatea de 10-16 de 2,5 ml corespunde la 100

ka) mg ibuprofen

Copii cu vérsta intre 4 i 6 Fiecare dozad administratd oral | de 3 ori
ani (cu greutatea de 17-20 de 3,75 ml corespunde la 150

kg) mg ibuprofen

Copii cu vérsta intre 7 si 9 Fiecare doza administrata oral | de 3 ori
ani (cu greutatea de 21-30 de 5 ml corespunde la 200 mg

ka) ibuprofen

Copii cu varsta Tntre 10-12 Fiecare doza administratd oral | de 3 ori

Doza prescrisa trebuie administrata la interval de aproximativ 6 pana la 8 ore.

Daca simptomele se agraveaza sau persista mai mult de 24 de ore la sugarii cu varsta cuprinsa intre 3 si 6 luni,
parintii sau tutorii trebuie sfatuiti sa solicite asistentd medicala.

Daca simptomele se agraveaza sau daca medicamentul este administrat mai mult de 3 zile la sugarii cu varsta
peste 6 luni si copiii cu varsta peste 1 an, parintii sau tutorii trebuie sfatuiti sa solicite sfatul medicului.

Sugarii cu varsta mai mica de 3 luni sau cu o greutate mai micd de 5 kg
Ibuprom copii nu este recomandat pentru utilizare la sugarii cu varsta mai mica de 3 luni sau cu o greutate mai
mica de 5 kg, din motive de siguranta.

Cea mai mica doza eficace trebuie utilizata, pentru cea mai scurtd perioada de timp necesara pentru ameliorarea
simptomelor (vezi pct. 4.4).

Pacientii cu insuficientd renald (vezi pct. 5.2)
Nu este necesara reducerea dozei la pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderata. Utilizarea in caz de
insuficientd renald severa este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Pacientii cu insuficientd hepaticd (vezi pct. 5.2)
Nu este necesara reducerea dozei la pacientii cU insuficienta hepatica usoard pana la moderata. Utilizarea in caz
de insuficienta hepatica severa este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Pentru administarare orala

In ambalaj este furnizata o seringa pentru administrare orald de 5 ml, calibrati pentru dozarea corecti a
suspensiei.

A se agita flaconul Tnainte de utilizare. Se recomanda ca persoanele cu sensibilitate gastrointestinala sa utilizeze
acest medicament in asociere cu alimente.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipersensibilitate la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Antecedente de bronhospasm, astm bronsic, rinita sau urticarie cauzate de acid acetilsalicilic sau de alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Antecedente de sangerare gastrointestinala sau perforatie gastrointestinala asociate cu utilizarea de AINS.
Ulcer gastro-duodenal recurent activ sau preexistent sau ulcer hemoragic (doud sau mai multe episoade separate
confirmate de formare a ulcerului sau hemoragie).

Hemoragie cerebrala sau alte forme de sangerare.

Insuficienta hepatica severa.

Insuficienta renala severa.

Insuficienta cardiaca severa (clasa functionala NYHA V).

Tulburéri de coagulare a sangelui (ibuprofenul poate mari timpul de sdngerare).

Tulburari hematopoietice de etiologie necunoscuta, cum ar fi trombocitopenia.

Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

Deshidratare severa (din cauza varsaturilor, diareei sau aportului insuficient de lichide).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii sau parintii sau tutorii copiilor trebuie sfatuiti sa se adreseze medicului curant in caz de:

- lupus eritematos sistemic sau boala mixta a tesutului conjunctiv, din cauza unui risc crescut de meningita
aseptica (vezi pct. 4.8);

- antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd cardiaca, deoarece au fost raportate cazuri de retentie
de lichide si edeme asociate cu utilizarea AINS (vezi pct. 4.3 si 4.8);

- insuficienta renald, deoarece aceasta poate duce la deteriorarea suplimentara a functiei renale (vezi pct. 4.3 si
4.8);

- insuficienta hepatica (vezi pct. 4.3 si 4.8);

- imediat dupa o interventie chirurgicald majora;

- tulburari congenitale ale metabolismului porfirinei (cum ar fi porfiria acuta intermitenta);

- febra fanului, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice, care cresc riscul de reactii alergice.
Acestea pot include crize de astm bronsic (asa-numitul astm bronsic indus de analgezice), edem Quincke sau
urticarie;

- antecedente de reactii alergice la alte substante, deoarece acest lucru creste riscul de reactii alergice la acest
medicament.

Pacientii cu antecedente de astm bronsic sau alergii pot prezenta bronhospasm.

Reactiile adverse pot fi reduse prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cel mai scurt timp necesar
pentru a controla simptomele (vezi riscurile gastrointestinale si cardiovasculare prezentate mai jos).

Trebuie evitata administrarea concomitenta cu alte AINS, inclusiv inhibitorii selectivi de ciclooxigenaza-2.
Pacienti varstnici

Pacientii varstnici pot avea mai multe riscuri de a prezenta reactii adverse la AINS (de obicei hemoragii
gastrointestinale si perforatii), care pot fi letale.

Sistemul digestiv




Cazuri de sangerare gastrointestinala, ulceratie sau perforatie, care pot fi letale, au aparut in cazul utilizarii
oricarui AINS si pot aparea in orice moment in timpul tratamentului cu aceste medicamente, cu sau fara
simptome de avertizare sau evenimente adverse gastrointestinale grave.

Daca apare durere abdominala severa in portiunea superioara, melena sau hematemeza, pacientul trebuie sa
intrerupa administrarea medicamentului si sa solicite imediat asistentd medicala.

Exista un risc crescut de hemoragie gastrointestinald, ulceratie sau perforatie la pacientii carora li se
administreaza doze mari de AINS sau la pacientii cu antecedente de ulcer, in special daca este complicat cu
hemoragie sau perforatie gastrointestinala (vezi pct. 4.3), precum si la varstnici. La astfel de pacienti, tratamentul
trebuie initiat cu cea mai mica doza posibila. Tn cazul acestor pacienti, precum si Tn cazul celor care necesita
administrarea concomitenta de acid acetilsalicilic in doza mica sau alte medicamente care pot creste riscul de
tulburari gastrointestinale (vezi mai jos si pct. 4.5), trebuie luatd in considerare administrarea concomitenta de
protectoare gastrice (de exemplu misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni).

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinald, in special cei varstnici, trebuie sa informeze medicul cu
privire la orice tulburare digestiva neobisnuita (in special hemoragie gastrointestinald), in special la inceputul
tratamentului. Acest medicament trebuie utilizat cu prudenta la pacientii tratati cu alte medicamente care pot
creste riscul de ulceratie sau hemoragie gastrointestinald, cum ar fi corticosteroizii cu administrare orala,
anticoagulantele (de exemplu warfarina), inhibitorii selectivi ai recaptérii serotoninei sau medicatia
antiplachetara (de exemplu acidul acetilsalicilic) (vezi pct. 4.5).

Daca in timpul administrarii ibuprofenului apar hemoragii sau ulceratii, tratamentul trebuie Tntrerupt.

AINS trebuie utilizate cu prudenta la pacientii cu tulburari gastrointestinale (colita ulceroasa, boala Crohn), care
se pot agrava (vezi pct. 4.8).

Reactii cutanate grave

Reactiile cutanate grave, unele dintre ele letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica au fost raportate rar in cazul administrarii de AINS (vezi pct. 4.8). Pacientii par a fi
expusi celui mai mare risc de astfel de reactii la scurt timp dupa initierea tratamentului, debutul reactiei
survenind in majoritatea cazurilor in prima luna de tratament. Au fost raportate cazuri de pustuloza exantematica
generalizatd acuta (PEGA) la utilizarea medicamentelor care contin ibuprofen. Ibuprofenul trebuie intrerupt la
primele semne si simptome ale reactiilor cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate, leziuni ale mucoasei sau
orice alt semn de hipersensibilitate.

Varicela poate fi cauza unor complicatii grave ale infectiilor cutanate si ale tesutului subcutanat.
In prezent, asocierea dintre expunerea la AINS si agravarea acestor infectii nu poate fi exclusa, iar utilizarea
ibuprofenului nu este recomandata in varicela.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente

Ibuprom copii poate masca simptomele infectiei, ceea ce poate duce la initierea intarziata a tratamentului adecvat
si, prin urmare, la agravarea evolutiei infectiei. Acest lucru a fost observat in pneumonia bacteriana si in
complicatiile bacteriene ale varicelei. Cand Ibuprom copii este administrat pentru febra sau pentru ameliorarea
durerii asociate unei infectii, se recomandi monitorizarea infectiei. in cazul administrarii in afara cadrului
spitalicesc, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic dacd simptomele persista sau se agraveaza.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare
Studiile clinice au aratat ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg/zi), poate fi asociatd cu o
crestere minora a riscului de evenimente trombotice arteriale (cum ar fi infarctul miocardic sau accidentul




vascular cerebral). In general, datele din studiile epidemiologice nu confirma faptul ci ibuprofenul in dozi mica
(de exemplu, <1200 mg/zi) este asociat cu un risc crescut de evenimente trombotice arteriale.

La pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata, insuficienta cardiaca congestiva (clasa functionald II-111
NYHA), boala cardiaca ischemica diagnosticata, boala arteriala periferica si/sau boala cerebrovasculara,
ibuprofenul trebuie administrat cu atentie si trebuie evitate dozele mari (2400 mg pe zi).

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

Reactiile severe de hipersensibilitate acutd (de exemplu soc anafilactic) sunt rare. Daca apar semne ale unei
reactii de hipersensibilitate, administrarea de lbuprom copii trebuie intrerupta imediat si pacientul trebuie sfatuit
sa solicite imediat asistentd medicala.

Substanta activa din suspensia orald de Ibuprom copii, ibuprofen, poate inhiba in mod reversibil agregarea
plachetara. Prin urmare, se recomanda monitorizarea pacientilor cu tulburari de coagulare.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul acidului acetilsalicilic Tn doze mici asupra
limitate a acestor date si a situatiilor clinice asociate cu studiile in vivo, nu se poate lua o decizie consecventa cu
privire la utilizarea regulata a ibuprofenului. Nu s-au observat reactii adverse relevante clinic la administrarea
unei doze unice de ibuprofen (vezi pct. 5.1).

Functia ficatului, functia renald si hemoleucograma trebuie monitorizate in mod regulat in timpul tratamentului
pe termen lung cu Ibuprom copii.

Utilizarea prelungita a analgezicelor poate provoca cefalee, care nu poate fi tratata cu doze mai mari de
medicament.

Utilizarea concomitenta a analgezicelor, in special atunci cand sunt utilizate in combinatie cu mai multe
substante active care reduc durerea, poate provoca leziuni renale pe termen lung (nefropatie analgezica).

Utilizarea ibuprofenului la pacientii deshidratati creste riscul de deteriorare a functiei renale.

Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la pacientii adulti carora li se administreaza concomitent
AINS sau acid acetilsalicilic Th doze mai mari de 75 mg pe zi.

Copiii deshidratati sunt expusi riscului de insuficienta renala.
AINS pot masca simptomele infectiei sau ale febrei.
Atentionari specifice medicamentului

Acest medicament contine maltitol lichid. Pacientii cu probleme ereditare rare de intolerantd la fructoza nu
trebuie sa ia acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) in 1 ml de suspensie orala si 43,43 mg (1,88
mmol) de sodiu (componenta principala a sarii de gatit/de masd) in 7,5 ml suspensie orala. Aceasta este
echivalenta cu 2,17% din doza maxima zilnica recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 1 mg benzoat de sodiu per ml.



Acest medicament contine 0,000165 mg alcool benzilic per 1 ml suspensie orala si 0,00124 mg alcool benzilic in
doza zilnica maxima de 7,5 ml suspensie orala. Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice. A nu se
administra acest medicament la copiii mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o saptdmana, fara
recomandarea medicului. Pacientii sau parintii sau tutorii copiilor trebuie sa se adreseze medicului curant in caz
de afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece in corpul pacientului se pot acumula
cantitati mari de alcool benzilic, care pot determina reactii adverse (acidoza metabolica).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Ibuprofenul nu este recomandat pentru administrare concomitenta cu urmatoarele medicamente:

Acid acetilsalicilic si alte AINS si glucocorticoizi: poate creste riscul de evenimente adverse gastrointestinale;

Tn general, utilizarea concomitenti a ibuprofenului si a acidului acetilsalicilic nu este recomandata, din cauza
riscului potential de crestere a reactiilor adverse;

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozelor mici de acid
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare, atunci cind sunt administrate concomitent. 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 efectele cardioprotectoare ale acidului acetilsalicilic utilizat in doze
mici. Se presupune ca administrarea ocazionala de ibuprofen nu are relevanta semnificativa clinic (vezi pct. 5.1).

Ibuprofenul trebuie utilizat cu prudenta concomitent cu urmatoarele medicamente:

Diuretice, inhibitori ai ECA, beta-blocante, blocante ale receptorilor de angiotensina I1: AINS pot diminua
efectele diureticelor si ale altor medicamente antihipertensive si pot creste nefrotoxicitatea inhibitorilor de
ciclooxigenaza, in special la pacientii cu insuficientd renald. Utilizarea concomitentd a AINS cu inhibitori ai
ECA, beta-blocante, blocante ale receptorilor angiotensinei II si inhibitori ai ciclooxigenazei poate duce la
deteriorarea suplimentara a functiei renale, inclusiv la insuficienta renala acuta tranzitorie. Acesti pacienti
trebuie hidratati in mod adecvat si trebuie sa le fie monitorizatd functia renala la inceputul tratamentului si
periodic dupa aceea.

Administrarea concomitenta de Ibuprom copii cu diuretice care economisesc potasiul, poate duce la
hiperkaliemie.

Digoxina, fenitoind, litiu: administrarea Ibuprom copii suspensie orala concomitent cu digoxina, fenitoina, litiu
poate creste concentratiile plasmatice ale acestor medicamente.

Metotrexat: crestere a concentratiile sanguine de metotrexat.
Tacrolimus: administrarea concomitenta cu AINS poate creste riscul de nefrotoxicitate.

Ciclosporina: exista unele dovezi cd pot apdrea interactiuni medicamentoase si poate creste riscul de
nefrotoxicitate.

Corticosteroizi: exista un risc crescut de ulceratie gastrointestinala si hemoragie (vezi pct. 4.4).
Anticoagulante: AINS pot intensifica efectele anticoagulantelor (de exemplu, warfarina) (vezi pct. 4.4).

Medicamente antiplachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): risc crescut de hemoragie
gastrointestinald (vezi pct. 4.4).



Sulfonilureice: studiile clinice au aratat o interactiune intre AINS si medicamentele antidiabetice. Desi pana in
prezent nu au fost descrise interactiuni intre ibuprofen si medicamentele sulfonilureice, se recomanda
monitorizarea glicemiei atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent cu ibuprofen.

Zidovudina: risc crescut de hematoame si sangerari articulare la pacientii cu hemofilie HIV pozitivi carora li se
administreaza ibuprofen concomitent cu zidovudina.

Probenecid, sulfinpirazona: pot intarzia eliminarea ibuprofenului.

Baclofen: ibuprofenul creste toxicitatea baclofenului

Ritonavir: poate creste concentratiile sanguine ale AINS.

Aminoglicozide: AINS pot reduce eliminarea aminoglicozidelor.

Antibiotice chinolone: pacientii tratati cu AINS concomitent cu chinolone pot avea un risc crescut de convulsii.

Inhibitori ai CYP2C9: administrarea concomitenta a ibuprofenului cu inhibitori ai CYP2C9 poate creste
expunerea la ibuprofen (substrat al CYP2C9). Intr-un studiu efectuat cu voriconazol si fluconazol (inhibitori ai
CYP2C9) s-a demonstrat o expunere crescuta la S(+)-ibuprofen, cu aproximativ 80 — 100%. Trebuie avuta in
vedere reducerea dozei de ibuprofen cand se administreazd concomitent cu inhibitori puternici ai CYP2C9, in
special cand se utilizeaza doze mari de ibuprofen concomitent cu voriconazol sau cu fluconazol.

Captopril: studiile experimentale au indicat faptul ca ibuprofenul contracareaza efectul captoprilului de crestere
a excretiei de sodiu.

Colestiramina: administrarea concomitenta de ibuprofen Si colestiramina reduce absorbtia ibuprofenului cu 25%.
Medicamentele trebuie administrate individual, la interval de cateva ore.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta negativ evolutia sarcinii si/sau dezvoltarea embrionara sau
fetala. 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.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 numarului de sarcini pierdute pre- si post-implantare si a
letalititii embrio-fetale. In plus, a fost raportati o incidenta crescut a diferitelor malformatii, inclusiv
cardiovasculare, la animalele carora li s-a administrat un inhibitor al sintezei prostaglandinelor in timpul
organogenezei.

Incepand cu saptimana 20 de sarcina, utilizarea ibuprofenului poate provoca oligohidroamnios, ca rezultat al
disfunctiei renale fetale. Poate aparea la scurt timp dupa initierea tratamentului si, de obicei, este reversibil dupa
intreruperea tratamentului. in plus, au existat raportari referitoare la constrictia ductului arterial in urma
tratamentului in al doilea trimestru de sarcina, dintre care majoritatea s-a remis dupa incetarea tratamentului. De
aceea, In primul si al doilea trimestru de sarcina, ibuprofen nu trebuie administrat, cu exceptia cazului in care
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 sarcina, doza trebuie mentinuta cit mai mica si durata
tratamentului cat mai scurtd posibil. Monitorizarea prenatald pentru oligohidroamnios si constrictia ductului
arterial trebuie luata in considerare dupa expunerea la ibuprofen timp de cateva zile incepand cu saptaméana 20



de sarcina. Administrarea ibuprofenului trebuie intrerupta daca se constata oligohidroamnios sau constrictia
ductului arterial.

In al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul la:
e toxicitate cardiopulmonara (cu constrictia/inchiderea prematura a ductului arterial si hipertensiune
pulmonard);
e disfunctie renala (vezi mai sus).
La sfarsitul sarcinii, mama si fatul pot fi expusi la:
e posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate sa apara chiar si la doze
foarte mici;
e inhibare a contractiilor uterine, care determina intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecinta, ibuprofenul este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3 si 5.3).

Alaptarea
Ibuprofenul si metabolitii sai pot fi excretati in laptele uman in cantitati foarte mici.

Deoarece in prezent nu exista raportari privind reactiile adverse induse de medicament asupra sugarilor,
intreruperea aldptarii nu este necesara in timpul tratamentului cu ibuprofen, pe termen scurt, in dozele
recomandate.

Fertilitatea
Exista dovezi ca medicamentele care inhiba ciclooxigenaza si sinteza prostaglandinelor pot determina afectarea
fertilitatii feminine, printr-un efect asupra ovulatiei. Aceste efecte sunt reversibile la Tntreruperea tratamentului.

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

Acest medicament nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje in timpul tratamentului de scurtd durata.

4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse este definitd dupa cum urmeaza: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000 si <1/100), rare (> 1/10 000) si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000) si cu
frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Mai jos este prezentata o lista a reactiilor adverse asociate cu dozele mari de ibuprofen si terapia pe termen lung
la pacientii cu poliartrita reumatoida. Incidenta reactiilor adverse, care este rara, este in concordanta cu
administrarea pe termen scurt de ibuprofen pana la o doza zilnica maxima de 1200 mg in cazul utilizarii orale de
ibuprofen sau pana la 1800 mg in cazul utilizarii de ibuprofen sub forma de supozitoare (corespunzand unei doze
zilnice maxime de 30 ml suspensie orala care contine ibuprofen cu indicatie la adulti si adolescenti cu varsta de
peste 12 ani).

Infectii si infestari
Foarte rare: cazuri izolate de exacerbare a inflamatiei Tn context de infectie (de exemplu, fasceitd necrozanta)?,
au fost raportate in cazul utilizarii de AINS sistemice.

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: tulburdri hematopoietice * (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie si agranulocitoza).

Tulburari ale sistemului imunitar



Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate cu urticarie si prurit, crize de astm bronsic (cu posibila scadere a
tensiunii arteriale)*,

Foarte rare: reactii acute de hipersensibilitate generalizata, cu edem la nivelul fetei, limbii si gatului, probleme
respiratorii, tahicardie si hipotensiune arteriald (anafilaxie, angioedem sau soc)*.

Cu frecventa necunoscuta: reactivitate a cilor respiratorii cu astm bronsic, astm bronsic exacerbat, bronhospasm
sau dispnee.

Tulburari psihice
Foarte rare: tulburari psihotice, depresie.

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: cefalee, ameteald, somnolenta, agitatie, iritabilitate, oboseala.
Foarte rare: meningitd aseptica?.

Tulburari oculare
Mai putin frecvente: tulburari de vedere.

Tulburari acustice si vestibulare
Rare: tinitus.

Tulburari cardiace
Foarte rare: palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic®.

Tulburari vasculare
Foarte rare: hipertensiune arteriala, vasculita.

Tulburari gastrointestinale

Frecvente: reflux gastroesofagian, durere abdominala, greata, varsaturi, flatulentd, diaree, constipatie si
hemoragie gastrointestinala usoara.

Mai putin frecvente: ulcere gastrointestinale cu posibila hemoragie si perforatie, stomatita ulcerativa, exacerbare
a colitei si a bolii Crohn (vezi pct. 4.4), gastrita.

Foarte rare: esofagita, pancreatita, formarea unor stricturi intestinale asemanatoare unor diafragme,
hematemeza, melena.

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: disfunctie hepatica, insuficientd hepatica, in special in timpul tratamentului de lunga durata,
insuficientd hepatica, hepatitd acuta.

Afectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat

Foarte rare: reactii cutanate severe, cum sunt eritemul polimorf, reactii buloase, inclusiv sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica. In cazuri exceptionale, pot apirea reactii cutanate severe si leziuni ale
tesutului subcutanat induse de varicela.

Cu frecventa necunoscuta: reactii induse de medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindromul
DRESS), pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA), reactii de fotosensibilitate.

Tulburdri renale si ale cailor urinare

Rare: necroza papilara poate aparea in cazul utilizarii pe termen lung. Crestere a ureei serice.

Foarte rare: scadere a debitului urinar, edem, in special la pacientii cu hipertensiune arteriala. La pacientii cu
insuficienta renald, pot sa apara nefrita interstitiald insotita de insuficienta renala acutd, insuficienta renala acuta.

Descrierea reactiilor adverse selectate




1 Se crede cd acest lucru este legat de mecanismul de actiune al AINS. Pacientii trebuie sfatuiti sa solicite imediat
asistentd medicala daca semnele si simptomele infectiei apar sau se agraveaza in timpul tratamentului cu
Ibuprom copii

2Mecanismul patogen al meningitei aseptice induse de medicament 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). La pacientii cu boli autoimune existente (de exemplu, lupus eritematos, boala mixta a tesutului
conjunctiv) Tn timpul tratamentului cu ibuprofen au fost raportate cazuri izolate de simptome de meningita
aseptica (de exemplu redoare a cefei, cefalee, greata, varsaturi, febra)

De exemplu: anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie si agranulocitoza. Primele simptome pot fi:
febra, durere in gat, ulceratii orale, simptome asemanatoare gripei, oboseala, hemoragie (de exemplu
hematoame, echimoze, purpura, singerari nazale).

*Reactii de hipersensibilitate, care pot include: (a) reactii alergice nespecifice si anafilaxie, (b) tulburari
respiratorii, inclusiv astm bronsic, exacerbare a astmului bronsic, bronhospasm si dispnee sau (c) diferite reactii
cutanate, inclusiv prurit, urticarie, purpura, angioedem si, mai rar, dermatita exfoliativa si veziculara, inclusiv
necroliza epidermica toxica, sindromul Stevens-Johnson si eritem polimorf.

®Studiile clinice au aratat cd utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe 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).

® Tulburarile gastrointestinale sunt evenimentele adverse cel mai frecvent observate. Pot aparea ulcere peptice,
perforatii gastrointestinale sau hemoragii; aceste evenimente pot fi uneori letale, n special la varstnici (vezi pct.
4.4). Cazuri de greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie, dispepsie, durere abdominala, melena,
hematemeza, stomatita ulcerativa, exacerbare a colitei si boala Crohn (vezi pct. 4.4) au fost raportate in asociere
cu utilizarea de ibuprofen. Mai rar, a aparut gastrita.

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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Dozele de ibuprofen mai mari de 400 mg/kg pot provoca simptome de toxicitate, dar riscul de toxicitate nu poate
fi exclus la doze mai mari de 100 mg/kg.

Simptome de supradozaj

Simptomele supradozajului pot include greata, varsaturi, dureri epigastrice, cefalee, ameteala, somnolenta,
nistagmus, vedere incetosata, tinitus si, rareori, hipotensiune arteriald, insuficienta renald si pierderea constientei
sau comd, diaree, singerare gastrointestinala. Ocazional, pacientii pot prezenta convulsii. In cazul intoxicatiei
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severe, poate aparea acidoza metabolica. Intoxicatia severa poate duce la hiperkaliemie, prelungire a timpului de
protrombina (INR) (posibil din cauza interactiunilor cu factorii de coagulare circulanti). Pot aparea insuficienta
renald acutd, insuficienta hepatica, precum si hipotensiune arteriald, deprimare respiratorie si cianoza.
Exacerbarea astmului bronsic este posibila la pacientii cu astm bronsic.

Tratamentul supradozajului

Nu exista un antidot specific.

In caz de supradozaj, trebuie administrat un tratament simptomatic si de sustinere, trebuie mentinuti
permeabilitatea cailor respiratorii, iar functia cardiaca si semnele vitale trebuie monitorizate pana la stabilizare.
Daca un pacient ajunge in decurs de 0 ora de la ingerarea unei cantitati potential toxice, trebuie luata in
considerare administrarea de carbune activat sau lavajul gastric. Daca ibuprofenul a fost deja absorbit, pot fi
utilizate substante alcaline pentru a stimula excretia urinard a ibuprofenului. Daca apar convulsii frecvente sau
prelungite, acestea trebuie tratate cu diazepam sau lorazepam intravenos. Pentru tratamentul astmului bronsic
trebuie utilizat un bronhodilatator. A se contacta centrul local de control al toxicitatii pentru asistentd medicala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene; derivati ai acidului propionic cod
ATC: MO1AEOL.

Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care si-a demonstrat eficacitatea prin
inhibarea sintezei prostaglandinelor in studiile la animale. La om, ibuprofenul amelioreaza durerea, edemul si
febra cauzate de inflamatie. Totodata, ibuprofenul inhiba reversibil agregarea plachetara.

Efectele analgezice la copii apar la doze cuprinse intre 7 si 10 mg/kg, cu o doza zilnicad maxima de 30 mg/kg.
Efectul antipiretic al suspensiei orale de Ibuprom copii este atins in decurs de 15 minute de la administrare;
efectul antipiretic la copii persistand pana la 8 ore.

Datele experimentale sugereaza ca in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba competitiv
efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregérii 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 imediata, a
determinat un efect scazut al acidului acetilsalicilic asupra formarii de tromboxan sau agregarii plachetare. Desi
exista incertitudini Tn ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinicd, 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
pct. 4.5).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu au fost efectuate studii specifice privind farmacocinetica ibuprofenului la copii. Datele din literaturd confirma
ca absorbtia, metabolizarea si eliminarea ibuprofenului la copii sunt similare cu cele de la adulti.

O parte din ibuprofenul administrat oral este absorbita Tn stomac iar restul, ulterior, in intestinul subtire.

Ibuprofenul este metabolizat la nivel hepatic (reactii de hidroxilare, carboxilare, conjugare), iar metabolitii inactivi
farmacologic sunt eliminati complet (aproximativ 90% pe cale renala si prin excretie biliara). Ibuprofenul are un
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timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 1,8 pana la 3,5 ore la subiectii sanatosi, dar poate fi prelungit la
pacientii cu boala hepatica sau renala. Aproximativ 99% din ibuprofen se leaga de proteinele plasmatice.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala

Deoarece ibuprofenul si metabolitii sai sunt eliminati in principal prin excretie renald, pot aparea modificari
farmacocinetice la pacientii cu diferite grade de insuficienta renala. Pacientii cu insuficienta renala prezintd o
scadere a legarii de proteinele plasmatice, valori crescute ale ibuprofenului total si ale (S)-ibuprofenului liber,
valori crescute ale ASC pentru (S)-ibuprofen si raporturi crescute ale ASC ale enantiomerilor (S/R), comparativ cu
subiectii sanatosi. La pacientii cu boald renala in stadiu terminal, care efectueaza sedinte de dializa, valoarea
medie a fractiei libere de ibuprofen a fost de aproximativ 3%, comparativ cu aproximativ 1% la voluntarii
sanatosi. La pacientii cu insuficientd renald severa, poate aparea acumularea metabolitilor ibuprofenului.
Semnificatia acestui efect nu este cunoscutd. Metabolitii pot fi eliminati prin hemodializa (vezi pct. 4.3).

Insuficienta hepaticd

Insuficienta hepatica cu etiologie alcoolica usoara pana la moderata nu modifica farmacocinetica medicamentului.
Boala hepatica poate modifica farmacocinetica ibuprofenului. La pacientii cu ciroza si cu insuficientd hepatica
moderata (scorul Child Pugh de 6-10) tratati cu ibuprofen racemic, a fost observata o prelungire a timpului de
injumatatire plasmatica de 2 ori, iar raportul ASC al enantiomerilor (S/R) a fost semnificativ mai mic, comparativ
cu subiectii sanatosi, ceea ce sugereaza o afectare a inversiei metabolice a (R)-ibuprofenului in enantiomerul activ
(S) (vezi pct. 4.3).

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile de toxicitate subcronici si cronici efectuate la animale, ibuprofenul a fost cauza majora a tulburarilor
gastrointestinale si a ulcerelor. Nu au fost detectate efecte mutagene ale ibuprofenului in vitro sau in vivo. Nu au
fost evidentiate efecte carcinogene in studiile efectuate la sobolani si soareci.

Ibuprofenul a inhibat ovulatia la femelele de iepure si a inhibat implantarea la femelele de diferite specii (iepuri,
sobolani, soareci). Studiile experimentale la sobolani si iepuri au aratat ¢ ibuprofenul traverseaza placenta. La
puii de sobolan a aparut o incidenta crescutd a malformatiilor (defecte ale septului ventricular), dupa
administrarea de doze maternotoxice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E211)
Acid citric

Citrat de sodiu

Zaharina sodica

Clorura de sodiu
Hipromeloza 15 cP
Guma3 xantan

Maltitol lichid

Glicerol (E422)
Taumatin

Aroma de capsuni (contine maltodextrina de porumb, citrat de trietil (E1505), propilenglicol (E1520), alcool
benzilic)
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Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C dupa deschidere. A se agita flaconul Thainte de utilizare.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polietilend tereftalat (PET) de 30 ml, 100 ml, 150 ml sau 200 ml cu sistem din polietilend de inaltd
densitate (PEID)pentru inchidere securizata pentru copii si dop din polietilena de joasa densitate (PEJD),
ambalat intr-o cutie de carton. R

Pentru administrarea dozelor: seringa pentru administrare orala de 5 ml, cu piston din PEID si corp din PP, cu
marcaje la 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml si 5 ml si nivele de gradare de 0,25 ml.

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 in conformitate cu reglementarile locale.
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