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Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen Junior cu aroma de portocale 40 mg/ ml suspensie orala

Nurofen Junior cu aroma de capsuni 40 mg/ ml suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1 ml de suspensie orala contine ibuprofen 40 mg

Excipienti cu efect cunoscut:

maltitol lichid 2226 mg per 5 ml

sodiu 9,18 mg (0,40 mmol) per 5 ml

amidon din gréu 15,4 mg, continand nu mai mult de 0,315 pg de gluten per 5 ml

propilenglicol (E1520): 16,45 mg per 5 ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie vascoasa, de culoare aproape alba, cu aroma de portocale/ capsuni.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerilor usoare pana la moderate.
Pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al febrei.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Pentru durere si febra: Doza zilnica de Nurofen Junior este 20-30 mg/kg greutate corporala in doze
divizate. Utilizand dispozitivul de masurare inclus, doza zilnica poate fi administrata astfel:

Greutatea corporala a Doza si mod de administrare Frecventa in 24 de ore
copilului (vérsta)
20-29 kg (6 — 9 ani) 1 x 200mg/5ml (utilizand o de 3 ori

singura data capatul corect al
linguritei dozatoare)

30-40 kg (10 — 12 ani) 1 x 300mg/7,5ml (utilizand de | de 3 ori
doua ori lingurita dozatoare
(5ml si 2,5ml))




Dozele trebuie administrate la intervale de aproximativ 6-8 ore.

Nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta mai mica de 6 ani sau greutatea sub 20 kg.
Doar pentru utilizare pe termen scurt.

Daca simptomele se agraveaza trebuie solicitat sfatul medicului.

Daca medicamentul trebuie administrat mai mult de 3 zile sau daca simptomele se agraveaza, adresati-
va medicului.

Reactiile adverse pot fi minimalizate prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesara pentru a
controla simptomele, pentru cea mai scurta durata (vezi pct. 4.4).

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renald: (vezi pct. 5.2)
La pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderata nu este necesara reducerea dozei (pacientii
cu insuficienta renala severa, vezi pct. 4.3).

Insuficientd hepatica (vezi pct. 5.2):
La pacientii cu insuficienta hepatica usoara pand la moderata nu este necesara reducerea dozei
(pacientii cu insuficienta hepatica severa, vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Se recomanda ca pacientii cu hipersensibilitate gastrica sa utilizeze Nurofen Junior impreuna cu
alimente.

4.3 Contraindicatii:
Nurofen Junior este contraindicat;

e Pacientilor cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii
medicamentului enumerati la pct. 6.1.

e Pacientilor care au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate (de exemplu. bronhospasm,
astm bronsic, rinitd, angioedem sau urticarie) asociate cu acidul acetilsalicilic (AAS),
ibuprofen sau cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

e Pacientilor cu antecedente de hemoragii gastro-intestinale sau perforatie, determinate de
terapia anterioara cu AINS.

e Pacientilor cu ulcer peptic recurent, activ sau in antecedente, sau hemoragie (doua sau mai
multe episoade distincte, diagnosticate, de ulcer sau sangerare).

e Pacientilor cu hemoragie cerebrovasculara sau alte hemoragii active.
e Pacientilor cu insuficientd hepatica severd sau insuficienta renald severa

e Pacientilor cu insuficienta cardiaca severa (clasa IV NYHA)
e Pacientilor cu tulburéri de formare a celulelor sanguine de etiologie neprecizata.

e Inultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).



e Pacientilor cu deshidratare severa (provocata de voma, diaree sau de hidratarea cu o cantitate
insuficienta de lichide)

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efectele adverse pot fi reduse folosind cea mai mica doza eficienta pentru cea mai scurtd durata de
timp necesard pentru controlarea simptomelor (vezi Riscuri gastrointestinale si cardiovasculare de mai
jos).

Varstnicii: Persoanele varstnice prezintd o frecventa crescutd de reactii adverse la AINS, in special
hemoragie gastro-intestinala si perforatie, care pot fi letale. Varstnicii prezinta un risc crescut de

consecinte ale reactiilor adverse.

Se recomanda precautie la pacientii cu:

- Lupus eritematos sistemic, precum si boala mixta a tesutului conjunctiv — ca urmare a riscului
crescut de meningita aseptica (vezi pct. 4.8)

- Tulburari congenitale de formare a sangelui (de exemplu porfirie acuta intermitenta)

- Tulburari gastro-intestinale si boala inflamatorie intestinala cronica (de exemplu colita
ulcerativa, boala Crohn) (vezi pct. 4.8)

- Antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd cardiaca, deoarece au fost raportate
retentie de lichide si edem 1n asociere cu terapia cu AINS (vezi pct. 4.3 si 4.8)

- Insuficienta renala deoarece functia renald se poate deteriora si mai mult (vezi pct. 4.3. si 4.8)

- Disfunctie hepatica (vezi pct. 4.3 si 4.8)

- Imediat dupa interventii chirurgicale majore

- Febra fanului, polipi nazali sau boli respiratorii obstructive cronice, deoarece exista un risc
crescut de reactii alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub forma unor pusee de astm

bronsic (astm analgezic), edem Quincke sau urticarie.

- Au avut deja o reactie alergica la alte substante, deoarece exista un risc ridicat de aparitie a
unei reactii de hipersensibilitate la utilizarea acestui medicament.

La nivel respirator

La pacientii cu astm bronsic sau afectiune alergica curenta sau in antecedente poate aparea
bronhospasmul.

Alte AINS
Trebuie evitata utilizarea Th asociere cu AINS, incluzand inhibitorii selectivi ai ciclooxigenazei-2.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente

Nurofen Junior poate masca simptomele unei infectii, ceea ce poate duce la initierea cu intarziere a
unui tratament corespunzator i, prin urmare, la agravarea efectelor infectiei. Acest lucru a fost
observat in cazul pneumoniei comunitare dobandite de etiologie bacteriand si al complicatiilor
bacteriene ale varicelei. Cand Nurofen Junior se administreaza pentru febra sau pentru ameliorarea
durerii asociate unei infectii, se recomanda monitorizarea infectiei. In cazul administrarii in afara
cadrului spitalicesc, pacientul trebuie sa solicite consult medical daca simptomele persista sau se
agraveaza.




Siguranta gastro-intestinala

Pentru toate AINS au fost raportate, Tn orice moment al tratamentului, hemoragie gastro-intestinala,
ulcerare sau perforatie, care pot fi letale, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente gastro-intestinale grave.

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

In cazul acestor pacienti, ca si in cazul pacientilor care necesita tratament concomitent cu doze mici de
acid acetilsalicilic sau alte substante active care pot creste riscul gastro-intestinal (vezi mai jos si pct.
4.5), trebuie avuta in vedere terapia asociata cu medicamente protectoare (de exemplu, misoprostol sau
inhibitori ai pompei protonice).

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastro-intestinala, in special daca sunt vérstnici, trebuie avertizati
sa raporteze orice simptome abdominale neobisnuite (in special hemoragia gastro-intestinala), mai ales
n stadiul initial al tratamentului.

Se recomanda acordarea unei atentii speciale la pacientii tratati concomitent cu medicamente care pot
creste riscul de ulcerare sau hemoragie, cum sunt corticosteroizi orali, anticoagulante de tipul
warfarinei, inhibitori selectivi ai recaptarii a serotoninei sau medicamente antiplachetare cum este
acidul acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).

Dacad la pacientii tratati cu ibuprofen apare hemoragie gastro-intestinala sau ulcerare, tratamentul
trebuie intrerupt.

Se recomanda administrarea cu precautiec a AINS la pacientii cu antecedente de afectiuni gastro-
intestinale (colita ulcerativa, boala Crohn), deoarece pot determina exacerbarea acestor afectiuni (vezi
pct. 4.8).

Reactii cutanate severe

Reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, incluzand dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica au fost raportate rar in asociere cu 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, Tn majoritatea cazurilor, in prima luna de tratament. Au fost
raportate cazuri de pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA) in asociere cu medicamentele
care contin ibuprofen. Tratamentul cu Nurofen Junior trebuie intrerupt la prima aparitie a semnelor si
simptomelor de reactii cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate, leziuni ale mucoaselor sau a oricarui
alt semn de hipersensibilitate.

In mod exceptional, varicela poate fi cauza complicatiilor infectioase grave ale tesutului moale sau
tesutului cutanat. Se recomanda a se evita utilizarea ibuprofenului in cazurile de varicela.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

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

La pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic, insuficienta cardiacé congestiva (clasele
I1-III NYHA), boala cardiaca ischemica stabilizata terapeutic, boala arteriala periferica si/sau boala



vasculara cerebrald, tratamentul cu ibuprofen trebuie instituit numai dupa o atenta analiza si trebuie
evitatd utilizarea de doze mari (2400 mg pe zi).

De asemenea, inainte de initierea tratamentului de lunga durata la pacientii cu factori de risc pentru
evenimente cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet zaharat,
fumatori), trebuie efectuata o analiza atentd, 1n special daca sunt necesare doze mari de ibuprofen
(2400 mg pe zi).

Alte observatii:

Foarte rar sunt observate reactii de hipersensibilitate acuta severa (de exemplu, soc anafilactic). La
primele semne de reactii de sensibilitate dupa utilizarea/administrarea Nurofen Junior tratamentul
trebuie intrerupt. Personalul specializat trebuie sa initieze masurile medicale necesare, in functie de
simptomele aparute.

Ibuprofenul, substanta activa din Nurofen Junior poate inhiba temporar functia trombocitelor sanguine
(agregare plachetard). Prin urmare, se recomanda monitorizarea atentd a pacientilor cu tulburari de
coagulare.

In cazul administrarii prelungite a Nurofen Junior, este necesar sa se verifice in mod regulat valorile
testelor functiei hepatice, functiei renala, precum si valorile hemoleucogramei.

Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezice pentru cefalee o poate agrava. Daca o astfel de
situatie este suspectata sau Se manifestd, se recomanda obtinerea sfatului unui medic si intreruperea
tratamentului. Diagnosticarea cefaleei provocate de supradozaj (MOH) trebuie suspectata la pacientii
care prezinta cefalee frecvent sau zilnic, in ciuda (sau din cauza) administrarii regulate a
medicamentatiei pentru tratamentul cefaleei.

Consumul concomitent de alcool etilic poate exacerba efectele nedorite ale substantei active, in special
cele la nivelul tractului gastro-intestinal sau sistemul nervos central, la utilizarea de AINS.

La nivel renal:

In general, utilizarea obisnuita a analgezicelor, in special asocierea mai multor substante analgezice
diferite, poate provoca leziuni renale de durata, cu risc de insuficienta renala (nefropatie analgezica).

La copiii deshidratati exista risc de insuficienta renala.

Atentionari specifice pentru medicament:

Acest medicament contine maltitol lichid.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Din cauza continutului de maltitol lichid, acest medicament poate avea un usor efect laxativ.
Valoarea calorica este 2,3 kcal/g maltitol

Acest medicament contine sodiu 27,54 mg per 15 ml suspensie (= 1,836 mg sodiu per 1 ml suspensie).
A se lua in considerare de catre pacientii care urmeaza un regim de sodiu controlat.

Acest medicament contine amidon de grau.

Amidonul de grau poate contine gluten, dar numai in cantitati neglijabile, si, de aceea, administrarea sa
poate fi considerata sigura la pacientii cu boala celiaca.(Cantitatea de gluten este limitatd prin
efectuarea testului de determinare a proteinelor totale descris in monografia Farmacopeei Europene).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Trebuie evitata utilizarea de ibuprofen in combinatie cu:

Alte AINS, incluzand inhibitorii s selectivi ai ciclooxigenazei-2: Evitati folosirea concomitenta a doua
sau mai multe AINS, deoarece acest lucru poate creste riscul de efecte adverse (vezi pct. 4.4).

Acid acetilsalicilic: in general, administrarea concomitenta de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este
recomandata din cauza potentialului crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozelor mici de acid
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare atunci cand sunt administrate concomitent. Desi exista
incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinic, 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. 5.1).

Ibuprofenul (similar altor AINS) trebuie folosit cu precautie in combinatie cu:

Antihipertensive (inhibitori ai ECA, blocante ale receptorilor beta si antagonisti ai angiotensinei II) si
diuretice

AINS pot reduce efectul acestor medicamente. La anumiti pacienti cu functie renald compromisa (de
exemplu, pacienti deshidratati sau pacienti varstnici cu functie renald compromisa), administrarea
concomitentd a unui inhibitor al ECA, a unor blocante ale receptorilor beta sau a unor antagonisti ai
angiotensinei Il cu medicamente care inhiba ciclooxigenaza poate determina deteriorarea suplimentara
a functiei renale, incluzand insuficienta renala acuti, care este, de reguld, reversibild. In consecinta,
aceasta asociere trebuie utilizata 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.

Glicozide cardiace (de exemplu digoxina): AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, reduce RFG si
creste concentratia plasmatica a glicozidelor. Utilizarea concomitenta a Nurofen Junior cu preparate pe
baza de digoxind poate creste concentratia plasmaticd a digoxinei. Verificarea concentratiei serice a
digoxinei nu este de regula necesara in cazul utilizarii corecte (timp de maxim 3 zile).

Litiu: Existd dovezi ca este posibila cresterea concentratiilor plasmatice ale litiului. Verificarea
concentratiei serice a litiului nu este de regula necesara in cazul utilizarii corecte (timp de maxim 3
zile).

Diuretice care economisesc potasiul: Administrarea concomitentd a Nurofen Junior cu diuretice care
economisesc potasiul poate determina hiperkaliemie (se recomanda verificarea concentratiei serice de
potasiu).

Fenitoina: Utilizarea concomitenta a Nurofen Junior cu preparate pe baza de fenitoina poate creste
concentratia plasmatica a fenitoinei. Verificarea concentratiei serice de fenitoina nu este de regula
necesara in cazul utilizarii corecte (timp de maxim 3 zile).

Metotrexat: Existd dovezi ca este posibila cresterea concentratiilor plasmatice ale metotrexatului.
Administrarea de Nurofen Junior n decurs de 24 de ore inainte sau dupa administrarea de metotrexat

poate duce la concentratii ridicate de metotrexat si la cresterea efectului toxic al acestuia.

Tacrolimus: Riscul de nefrotoxicitate are potential de crestere daca sunt administrate concomitent
AINS si tacroclimus.

Ciclosporina: Risc ridicat de nefrotoxicitate.



Corticosteroizi: Risc crescut de ulcere sau hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).
Anticoagulante: AINS pot accentua efectul anticoagulantelor precum warfarina (vezi pct. 4.4).

Agenti antiplachetari si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): Risc crescut de hemoragie
gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).

Sulfoniluree:

Investigatiile clinice au aratat ca exista interactiuni intre medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene
si antidiabetice (sulfoniluree). Desi pana in prezent nu au fost descrise interactiuni Intre ibuprofen si
sulfoniluree, se recomanda verificarea valorilor glicemiei, ca masura de precautie in cazul
administrarii concomitente.

Zidovudina:
Exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroze si hematoame la pacientii cu hemofilie si HIV (+)
care utilizeaza zidovudind concomitent cu ibuprofen.

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

Baclofen:
Dupa inceperea administrarii ibuprofenului poate aparea toxicitatea baclofenului.

Ritonavir:
Ritonavir poate creste concentratiile plasmatice ale AINS.

Aminoglicozide: AINS pot incetini eliminarea aminoglicozidelor.

Antibiotice chinolonice: Datele obtinute la animale indica faptul ca AINS pot creste riscul de convulsii
asociat antibioticelor chinolone. Pacientii tratati cu AINS si chinolone pot prezenta un risc crescut de
producere a convulsiilor.

Inhibitorii CYP2C9: Administrarea concomitenta de ibuprofen cu inhibitori CYP2C9 poate creste
expunerea la ibuprofen (substrat CYP2C9). Intr-un studiu cu voriconazol si fluconazol (inhibitori
CYP2C9), s-a demonstrat o crestere a expunerii la ibuprofen S (+) cu aproximativ 80-100%. Daca se
administreaza concomitent inhibitori CYP2C9 puternici, trebuie avuta in vedere reducerea dozei de
ibuprofen, in special in cazul in care se administreaza ibuprofen in doze mari cu voriconazol sau
fluconazol.

Captopril: Studii experimentale au indicat faptul ca ibuprofen inhiba efectul captoprilului de crestere a
excretiei de sodiu.

Colestiramina: Tratamentul concomitent cu colestiramina si ibuprofen conduce la absorbtia intarziata
si redusa a ibuprofenului (25%). Medicamentele trebuie administrate la interval de cteva ore unul de
celalalt.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate influenta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Datele 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 timpul primelor trimestre de sarcind. Riscul este posibil sa creasca in functie de
doza administrata si durata terapiei. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a fost crescut de la
mai putin de 1%, pana la aproximativ 1,5%. La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui
inhibitor al sintezei de prostaglandine a determinat o crestere a incidentei pierderii sarcinii pre §i post-
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implantare si letalitate embrio-fetald mai mare. In plus, la animalele carora 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.

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 femeilor care vor si riméana gravide
sau care se afla in timpul primului sau celui de-al doilea trimestru de sarcina si care utilizeaza
ibuprofen, doza trebuie mentinuta la un nivel cat mai redus posibil si durata tratamentului trebuie sa
fie cat mai mica.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune
fatul la:
e toxicitate cardiopulmonara (cu Inchiderea prematura a ductului arterial si hipertensiune
pulmonara);
e disfunctie renala, care poate progresa la insuficienta renala cu oligohidroamnios;

mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:
e posibila prelungire a timpului de sdngerare, un efect anti-agregare care poate aparea chiar
dupa administrarea unor doze foarte mici;
e inhibare a contractiilor uterine, care provoaca intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecintd, ibuprofenul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Alaptarea
Ibuprofenul si metabolitii sdi pot trece in concentratii mici in laptele matern. Pana in prezent nu sunt

cunoscute efecte nocive la nou-nascuti, astfel ca, in cazul tratamentului pe termen scurt cu doza
recomandatd pentru durere si febra, in general, nu este necesara intreruperea alaptarii.

Fertilitatea

Exista anumite dovezi conform carora medicamentele care inhiba sinteza de
ciclooxigenaze/prostaglandine pot afecta fertilitatea femeii prin efectul pe care il au asupra ovulatiei.
Acest efect este reversibil la Tntreruperea tratamentului.

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

Acest medicament nu are niciun efect sau are un efect neglijabil asupra abilitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje daca este utilizat pe termen scurt.

4.8 Reactii adverse

Lista urmatoarelor reactii adverse contine toate reactiile adverse care au devenit cunoscute Th cadrul
tratamentului cu ibuprofen, precum si acele reactii adverse observate in cadrul terapiei pe termen lung,
cu doze mari, la pacientii cu reumatism. 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.

Pentru urmatoarele reactii adverse la medicament, trebuie tinut cont de faptul cé acestea depind in
mare parte de doza si diferd de la o persoand la alta.

Mai jos sunt prezentate reactiile adverse care au fost asociate cu ibuprofen, listate dupa clasa de organe
si frecventa. Frecventele sunt definite astfel:

Foarte frecvente: > 1/10 Frecvente: >1/100 si < 1/10

Mai putin frecvente: >1/1 000 si < 1/100 Rare: >1/10000 si < 1/1000

Foarte rare: < 1/10000, Necunoscute: frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile




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

Reactiile adverse cel mai frecvent observate sunt cele de naturd gastro-intestinala. Evenimentele
adverse depind in mare parte de doza, in special riscul aparitiei hemoragiei gastro-intestinale care
depinde de doza si de durata tratamentului. Este posibil sa apara ulcer peptic, perforatie sau hemoragie
gastro-intestinald, uneori letald, mai ales la persoanele varstnice (vezi pct. 4.4). Dupa administrare s-au
raportat greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie, dispepsie, durere abdominala, melena,
hematemeza, stomatitd ulcerativa, exacerbarea colitei si a bolii Crohn (vezi pct. 4.4). Gastrita a fost
observata mai putin frecvent.

Tn asociere cu tratamentul cu AINS au fost raportate edem, hipertensiune arteriala si insuficienta
cardiaca.

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

A fost descrisa exacerbarea inflamatiilor provocate de infectii (de exemplu, dezvoltarea fasceitei
necrozante) care coincide cu utilizarea medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene. Este posibil ca
aceasta sa fie asociatd mecanismului de actiune al medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene.

Prin urmare, daca in timpul utilizarii Nurofen Junior apar semne ale unei infectii sau infectia se
agraveazd, se recomanda ca pacientul sa se adreseze imediat medicului. Trebuie investigat daca exista
indicatie pentru terapie antiinfectioasd/antibiotica.

Valorile hemoleucogramei trebuie verificate Tn mod regulat la tratamentul pe termen lung.

Pacientul va fi instruit sa informeze imediat medicul si sa nu mai utilizeze Nurofen Junior la aparitia
uneia dintre simptomele de reactie de hipersensibilitate, care poate aparea chiar de la prima utilizare.

Pacientul va fi instruit sa intrerupa administrarea medicamentului i sd mearga imediat la medic, daca
apare durere severa la nivelul abdomenului superior, melena sau hematemeza.

Clasificare pe aparate, sisteme

i organe Frecventa Reactia adversa
Poate aparea exacerbarea inflamatiilor
provocate de infectii (de exemplu,
e .. dezvoltarea fasceitei necrozante), in
Infectii si infestari Foarte rare

cazuri exceptionale, infectii cutanate
severe si complicatii la nivelul tesutului
moale In timpul unei infectii cu varicela.

Tulburari hematopoietice (anemie,
leocopenie, trombocitopenie,
pancitopenie, agranulocitozi). Primele
semne pot fi febra, durerea in gat, leziuni
superficiale la nivelul gurii, manifestari
Tulburari hematologice si Foarte rare asemanatoare gripei, oboseala severa,
limfatice séngerarile nazale, sangerarile cutanate si
echimoze. Tn aceste cazuri, pacientul
trebuie sfatuit sa Intrerupa tratamentul cu
acest medicament, sa evite automedicatia
cu analgezice sau antipiretice §i sd se
adreseze unui medic.

Tulburéri ale sistemului . Reactii de hipersensibilitate constand in
imunitar Mai putin frecvente 1.




Urticarie si prurit

Foarte rare

Reactii de hipersensibilitate severe.
Acestea se pot prezenta ca edem al fetei,
inflamatie a limbii, laringelui cu
constrictie a cailor respiratorii, disconfort
respirator, frecventa cardiaca crescuta,
scadere a tensiunii arteriale (anafilaxie,
angioedem sau soc grav). Exacerbarea
astmului bronsic.

Necunoscute

Reactivitate la nivelul tractului respirator
prin astm bronsic, bronhospasm sau
dispnee.

Tulburari psihice

Foarte rare

Reactii psihotice, depresie

Tulburari ale sistemului nervos

Mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului nervos central,
cum sunt cefalee, ameteli, somnolenta,
agitatie, iritabilitate sau oboseala

Foarte rare

Meningiti asepticd 2

Tulburari oculare

Mai putin frecvente

Tulburari de vedere

Tulburari acustice si
vestibulare

Rare

Tinitus

Tulburari cardiace

Foarte rare

Insuficienta cardiaca, palpitatii si edem,
infarct miocardic

Tulburari vasculare

Foarte rare

Hipertensiune arteriald, vasculita

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente

Disconfort gastro-intestinal, cum sunt
pirozis, dureri abdominale, greata,
varsaturi, flatulenta, diaree, constipatie si
pierderi minore de sdnge gastro-intestinal
care, In cazuri exceptionale, pot cauza
anemie.

Mai putin frecvente

Ulcere gastro-intestinale, potential cu
hemoragie si perforatie. Stomatite
ulcerative, exacerbare a colitei si bolii
Crohn (vezi pct. 4.4), gastrita.

Foarte rare

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

Tulburari hepatobiliare

Foarte rare

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

Afectiuni cutanate si ale

tesutului subcutanat

Mai putin frecvente

Diverse eruptii cutanate

Foarte rare

Este posibil sa apara forme severe de
reactii cutanate, precum reactii buloase
incluzand sindromul Stevens-Johnson
eritemul polimorf si necroliza epidermica
toxica, alopecia.

Reactie indusd de medicament asociata
cu eozinofilie si simptome sistemice

Necunoscute (sindrom DRESS), pustuloza
exantematica generalizata acuta (PEGA),
reactii de fotosensibilitate.

Afectiune tisulara renald (necroza
Tulburari renale si ale cailor Rare papilard) si rar concentratii mari ale ureei

urinare

serice; concentratii mari ale acidului uric
seric
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Formarea de edeme, in special la
pacientii cu hipertensiune arteriald sau
Foarte rare insuficienta renald, sindrom nefrotic,
nefritd interstitiald care pot fi insotite de
insuficienta renala acuta.

Investigatii Rare Valori mici ale hemoglobinei

Descrierea reactiilor adverse selectate

! Au fost raportate reactii de hipersensibilitate in urma tratamentului cu ibuprofen. Acestea pot fi (a)
reactii alergice nespecifice si anafilaxie, (b) reactivitate la nivelul tractului respirator prin astm bronsic,
astm brongic agravat, bronhospasm sau dispnee sau (c) diverse afectiuni cutanate, inclusiv eruptii
cutanate de diferite tipuri, prurit, urticarie, purpura, angioedem si mai rar, dermatoze exfoliante si
buloase (inclusiv necroliza epidermica toxica, sindromul Stevens-Johnson si eritem polimorf).

2 Mecanismul patogenic al meningitei aseptice nu este inteles pe deplin. Cu toate acestea datele
existente cu privire la meningita aseptica aferentd AINS indica o reactie imunitard (ca urmare a unei
relatii temporale intre administrarea de medicamente si disparitia simptomelor dupa intreruperea
tratamentului). De retinut faptul ca au fost observate cazuri singulare de simptome de meningita
aseptica (cum sunt redoare cervicald, cefalee, greata, varsaturi, febra sau delir) n timpul tratamentului
cu ibuprofen la pacientii cu afectiuni autoimune existente (cum sunt lupus eritematos sistemic, boala
mixta a tesutului conjunctiv).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate, dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al produsului medicamentos. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata 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

Dozele de ibuprofen in exces de 400 mqg / kg pot provoca simptome de toxicitate in timp ce, un risc de
efecte toxice nu ar trebui exclus la 0 dozd mai mare de 100 mg / kg.

a) Simptomele unui supradozaj

Simptomele unui supradozaj pot include greata, varsaturi, durere abdominald sau mai rar, diaree. Sunt
de asemenea posibile nistagmus, vedere incetosata, tinitus, cefalee si hemoragie gastro-intestinala. In
cazuri mai grave, toxicitatea se instaleaza la nivelul sistemului nervos central, manifestandu-se prin
vertij, ameteli, stare de somnolenta si ocazional excitatie si dezorientare, pierderea constientei sau
coma. Uneori, pacientii pot avea convulsii. In cazul intoxicatiei grave, poate aparea acidoza
metabolica. De asemenea, pot aparea hipotermie si hiperkaliemie , iar timpul de protrombina/INR se
poate prelungi, probabil ca urmare a interferentei cu actiunile factorilor de coagulare. Pot aparea
insuficienta renald acuta, afectiunile hepatice, hipotensiunea arteriald, depresia respiratorie si cianoza.
La persoanele cu astm bronsic exista posibilitatea exacerbarii astmului.

b) Tratament
Nu exista un antidot specific.

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si suportiv si include eliberarea cailor respiratorii si
monitorizarea semnelor cardiace si vitale pana ce devin stabile. Trebuie avuta in vedere administrarea
orala de carbune activ si lavajul gastric daca pacientul se prezinta in termen de o ora de la ingerarea
cantitatii cu potential toxic. Daca ibuprofenul a fost deja absorbit, se pot administra substante alcaline
care sd stimuleze excretia de ibuprofen acid in urind. Daca apar in mod frecvent si se prelungesc,
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convulsiile trebuie tratate cu diazepam sau lorazepam intravenos. A se administra bronhodilatatoare
pentru astmul bronsic. Trebuie contactate centrele toxicologice locale pentru consiliere medicala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare si antirecumatice, nesteroidiene; derivat de
acid propionic, codul ATC: MO1AEO1

Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care, ih modelele inflamatorii
conventionale din experimentele efectuate la animale, s-a dovedit a fi eficace, prin inhibarea sintezei
de prostaglandine. La oameni, ibuprofenul reduce durerea inflamatorie, inflamatiile si febra. In plus,
ibuprofenul inhiba reversibil agregarea plachetara.

Eficienta clinici a ibuprofenului a fost demonstrata pentru tratamentul durerii usoare si moderate,
precum durerea de dinti, cefaleea si pentru tratamentul simptomatic al febrei.

Doza analgezica pentru copii este 7-10 mg/kg per doza, cu o doza maxima de 30 mg/kg/zi.
Nurofen Junior contine ibuprofen care a demonstrat intr-un studiu deschis ca are un debut al actiunii
antipiretice dupa 15 minute si reduce febra la copii pentru aproximativ 8 ore.

Datele experimentale sugereaza cd in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba
competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Unele studii
farmacodinamice aratd ca administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore Thainte sau cu 30
de minute dupa 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 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 ocazionala de ibuprofen
nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 4.5).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu s-au efectuat studii specifice privind farmacocinetica la copii. Datele stiintifice confirma ca
absorbtia, metabolismul si excretia ibuprofenului la copii au loc 1n acelagi mod ca la adulti.

Dupa administrarea orald, ibuprofenul este absorbit partial In stomac si apoi este absorbit complet in
intestinul subtire. Dupa metabolizarea hepatica (hidroxilare, carboxilare, conjugare), metabolitii
inactivi din punct de vedere farmacologic sunt eliminati complet, in principal pe cale renald (90%), dar
si pe cale biliara. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare la indivizii sanatosi si la cei cu boli
hepatice si renale este de 1,8 — 3,5 ore. Legarea proteinelor plasmatice este de aproximativ 99%.

Insuficienta renala

Deoarece ibuprofenul si metabolitii sdi sunt eliminati in primul rand pe cale renala, pacientii cu
insuficientd renald de severitate variata pot prezenta modificari ale proprietatilor farmacocinetice ale
medicamentului. In cazul pacientilor cu functie redusa de legare a proteinelor din cauza insuficientei
renale au fost raportate, comparativ cu subiectii sdnatosi, concentratii plasmatice ridicate ale
ibuprofenului total si ale ibuprofenului liber (S)-, valori mai ridicate ASC ale ibuprofenului (S)- si
raporturi enantiomerice ridicate ASC (S/R). La pacientii cu boli renale in stadiu terminal care
efectueaza dializa, fractia medie liberd de ibuprofen a fost de aproximativ 3%, comparativ cu 1% la
voluntarii sdnatosi. Afectarea severa a functiei renale poate provoca acumularea de metaboliti ai
ibuprofenului. Nu se cunoaste ce semnificatie are acest efect al ibuprofenului. Metabolitii se pot
elimina prin hemodializa (vezi pct.4.3).

Insuficienta hepatica
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Hepatita etanolica cu insuficientd hepatica usoara pana la moderatd nu a determinat modificarea
semnificativa a parametrilor farmacocinetici. Boala hepatica poate modifica cinetica eliminarii
ibuprofenului. La pacientii cu ciroza cu afectare hepatica moderata (scor Child Pugh 6-10), s-a
observat o prelungire de doua ori mai mare a timpului de injumatatire plasmatica, iar raportul
enantiomeric ASC (S/R) a fost semnificativ mai mic fata de subiectii sanatosi, sugerand o afectare a
inversiunii metabolice a ibuprofenului (R)- la enatiomerul activ (S)- (vezi pct. 4.3).

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile la animale, toxicitatea subcronici si cronica a ibuprofen a demonstrat in principal leziuni si
ulceratii la nivelul tractului gastro-intestinal. Studiile in vitro si in vivo nu au decelat indicii cu
relevanta clinica ale existentei unor efecte mutagene ale ibuprofenului. In studiile efectuate la sobolani
si soareci nu au fost gasite dovezi ale unor efecte carcinogene ale ibuprofenului.

Ibuprofen a determinat inhibitia ovulatiei la iepuri, precum si tulburari de implantare la diverse specii
de animale (iepuri, sobolani, soareci). Studiile experimentale la sobolani si iepuri au indicat faptul ca
ibuprofenul traverseaza placenta. Dupa administrarea unor doze toxice pentru mama, un numar mare
de malformatii (defecte septale ventriculare) au aparut la puii de sobolani.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat
Citrat de sodiu
Clorura de sodiu
Zaharina sodica
Polisorbat 80
Bromura de domifen
Maltitol lichid (E 965)
Glicerina

Guma Xantan

Aroma de portocale (cu continut de amidon din grau)/ Aroma de capsuni (cu continut de
propilenglicol)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacon a 50 ml, 100 ml, 150 ml si 200 ml: 2 ani
Flacona30 ml: 1 an

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polietilentereftalat (PET), de culoarea brund, prevdzut cu capac securizat pentru copii din
PEID.
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Ambalajul contine un dispozitiv de dozare linguritd dozatoare din polipropilena (PP) cu doua capete,
cu o lingurita de 2,5 ml cu marcaj pe partea interioara la 1,25 ml la un capat si o lingurita de 5 ml la
celalalt capat.

Flaconul contine 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml sau 200 ml suspensie orala.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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