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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibuprofen Skillpharma 400 mg granule pentru solutie orala
ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Intotdeauna luati acest medicament exact cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a prescris medicul

dumneavoastra sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupa 3 zile
la adolescenti, sau la adulti dupa 4 zile n caz de durere sau 3 zile in caz de febra.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ibuprofen Skillpharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Skillpharma
Cum sa luati Ibuprofen Skillpharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Skillpharma

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR .

1. Ce este Ibuprofen Skillpharma si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen Skillpharma, apartine unui grup de medicamente denumite medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). Aceste medicamente actioneaza prin modificarea modului in care corpul
raspunde la durere si la inflamatie.

Ibuprofen Skillpharma se utilizeaza la adulti si adolescenti cu o greutate mai mare de 40 kg (cu varsta

mai mare de 12 ani):

o pentru tratamentul simptomatic al durerilor usoare pana la moderate de diferite origini, cum ar fi
dureri de cap, dureri osoase si articulare (osteoarticulare), dureri musculare, dureri asociate cu
raceala si gripa, dureri dentare, dureri ale nervilor (nevralgii), dureri menstruale;

o pentru tratamentul simptomatic al febrei.

Pentru dureri osteoarticulare si nevralgie, medicamentul trebuie utilizat numai la sfatul medicului

Trebuie sd va prezentati la medic daca nu va simtiti mai bine sau dacd simptomele dumneavoastra se
inrautatesc

. dupa 3 zile de tratament la adolescenti

o dupa 3 zile de tratament in cazul febrei sau dupa 4 zile de tratament al durerii la adulti




2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Skillpharma

NU luati Ibuprofen Skillpharma:

daca sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca ati avut reactii alergice, cum ar fi bronhospasmul (care provoaca dificultati de respiratie Tn
urma constrictiei muschilor din caile respiratorii), astm, curgerea nasului, mancarime nazala si
inflamatie a nasului cu stranut, urticarie (o eruptie pe piele cu mancarime) sau angioedem
(tumefiere sub piele) dupa ce ati luat aspirina sau alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (medicamente pentru durere sau febrd);

daca sunteti o femeie insarcinata in ultimele trei luni de sarcina (vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si
fertilitatea”);

daca suferiti de boli ale stomacului si intestinelor (cum ar fi ulcer gastroduodenal activ sau sever
sau sangerare);

daca ati avut perforatie sau sangerare a stomacului sau a intestinului subtire dupa utilizarea
anterioard a AINS;

daca ati avut in trecut doud sau mai multe episoade de ulcer sau sangerare la nivelul stomacului
sau a intestinului subtire;

daca suferiti de insuficienta cardiaca severa,

daca suferiti de afectare hepatica sau afectare renald severa;

daca suferiti de deshidratare semnificativa (cauzata de varsaturi, diaree sau aport insuficient de
lichide);

daca suferiti de fenilcetonurie, o afectare genetica rara a metabolismului aminoacidului
fenilalanina (vezi pct. Ibuprofen Skillpharma contine aspartam”).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ibuprofen Skillpharma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului :

daca suferiti de astm, va curge nasul (rinita cronica), aveti polipi in nas (polipi nazali), exista o
inflamatie a mucoasei nazale (sinuzita) sau suferiti/ati suferit de alergie la alte substante in afara
de AINS deoarece poate exista o dificultate de respiratie (bronhospasm), roseata a pielii cu
mancarime (urticarie) sau umflare a pielii si a interiorului gatului (angioedem);

daca luati alt medicament AINS (inclusiv inhibitori de COX-2 (o enzima implicata in procesele
inflamatorii), deoarece, Tn aceste cazuri, riscul de ulcere si sangerare poate fi crescut (vezi pct.
,»Alte medicamente si Ibuprofen Skillpharma );

daca aveti probleme cu rinichii, inima sau ficatul sau luati diuretice sau inhibitori ai ECA,
deoarece puteti fi mai predispus la aparitia problemelor renale. in plus, consumul regulat al
diferitelor analgezice poate creste suplimentar acest risc;

daca aveti afectiuni hepatice usoare pana la moderate (disfunctie hepatica) sau afectiuni renale
usoare pana la moderate;

daca sunteti in varsta, veti fi mai predispus la reactii adverse, in special hemoragii si perforatii la
nivelul tubului digestiv;

dacd aveti tulburdri de coagulare sau luati medicamente pentru subtierea sangelui
(anticoagulante). Vezi sectiunea ,,Alte medicamente si Ibuprofen Skillpharma ”’;

daca suferiti de o boala care poate afecta diferite organe si tesuturi ale corpului (lupus eritematos
difuz sau sistemic) sau de o boala a tesutului conjunctiv prezenta in multe parti ale corpului, cum
ar fi oasele si cartilajul, deoarece, in cazuri rare, la pacientii tratati cu ibuprofen au fost observate
simptome de meningitd aseptica. Desi meningita asepticd este mai probabil sd apara la pacientii
cu lupus eritematos sistemic si tulburari ale tesutului conjunctiv, aceasta a fost observata si la
pacientii fara boli cronice concomitente;

daci aveti o infectie - va rugadm sa consultati pct ,,Infectii” de mai jos;

dacd incercati sa ramaneti gravida (vezi pct. ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”);

daca aveti probleme in a raméane gravida sau dacad sunteti supusd unei investigatii privind
fertilitatea (vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”).

Precautii gastrointestinale

Medicamentele AINS pot provoca sangerari gastrointestinale (GI), ulceratii sau perforatii, care pot fi



letale, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de evenimente Gl grave.
Riscul este mai mare cand AINS sunt utilizate in doze mari, daca ati mai avut ulcer, in special ulcer
complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct. ,,Alte medicamente si Ibuprofen Skillpharma”) si la

varstnici.

Trebuie sa discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Ibuprofen

Skillpharma

- daca sunteti In varstd sau daca ati avut in trecut un ulcer, mai ales daca acesta a fost complicat de
perforatie sau nsotit de sangerare (vezi pct. ,,Nu luati Ibuprofen Skillpharma) deoarece riscul de
sangerare gastrointestinald, ulceratie sau perforatie este mai mare la doze mari de medicamente
antiinflamatoare. In aceste cazuri, trebuie si incepeti tratamentul cu cea mai mici dozi
disponibila, iar medicul dumneavoastra va poate prescrie un medicament care protejeaza stomacul
(misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni). Aceasta posibilitate trebuie luata in considerare
si daca luati doze mici de acid acetilsalicilic sau medicamente care va pot creste riscul de aparitie
a bolilor stomacului si/sau intestinului (vezi pct. ,,Alte medicamente si Ibuprofen Skillpharma);

- daca suferiti sau ati suferit in trecut de boli intestinale inflamatorii cronice, cum ar fi inflamatia
colonului cu ulcere (colitd ulcerativa) sau inflamatie care afecteaza tractul digestiv (boala Crohn),
deoarece aceste afectiuni se pot agrava (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile ");

- daca ati avut boli ale stomacului si intestinului legate de utilizarea medicamentelor si, in special,
daca sunteti 1n varstd, trebuie sa raportati medicului dumneavoastra orice simptome intestinale
neobisnuite (in special singerare), in special in etapele de Tnceput ale tratamentului;

- daca luati alte medicamente care ar putea creste riscul de ulceratie sau sangerare, cum ar fi
corticosteroizi orali (de ex., prednisolonul), medicamente pentru subtierea sangelui (de ex.,
warfarina), inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (un medicament pentru depresie) sau
agenti anti - plachetari (de ex., acidul acetilsalicilic). Vezi pct ,,Alte medicamente si lbuprofen
Skillpharma. Daca apar sangerdri sau ulceratii gastrointestinale la pacientii care iau lbuprofen
Skillpharma, tratamentul trebuie Tntrerupt.

Precautii cardiovasculare

Medicamentele antiinflamatoare/antialgice precum ibuprofenul pot fi asociate cu un risc usor crescut de

infarct de miocard sau accident vascular cerebral, Tn special la doze mari. Nu depasiti doza recomandata

sau durata tratamentului.

Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua

Ibuprofen Skillpharma daca:

- aveti probleme cu inima, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (durere in piept) sau daca
ati avut un infarct miocardic, o interventie chirurgicald de tip by-pass, o boala arteriala periferica
(circulatie deficitara la nivelul picioarelor sau talpilor din cauza arterelor ingustate sau blocate)
sau orice fel de accident vascular cerebral (inclusiv ,,mini-accident vascular cerebral” sau atac
ischemic tranzitoriu ,,AIT”);

- aveti tensiune arteriald crescuta, diabet zaharat, colesterol crescut, aveti antecedente familiale de
boli de inima sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu Ibuprofen Skillpharma.
Trebuie sa Incetati sa mai luati Ibuprofen Skillpharma si sa solicitati imediat asistentd medicald daca
prezentati eruptie pe piele, leziuni ale mucoaselor, vezicule sau alte semne de alergie, intrucat acestea
pot fi primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Infectii

Ibuprofen Skillpharma poate ascunde semne de infectie precum febra sau durerea. Prun urmare,

Ibuprofen Skillpharma poate sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate conduce la un risc

crescut de aparitie a complicatiilor. Acest aspect a fost observat in pneumonia bacteriana si in infectiile

bacteriene ale pielii aparute dupd variceld. Dacd luati acest medicament In timp ce aveti o infectie si

simptomele dumneavoastrd de infectie persistd sau se agraveaza, cereti fara intarziere sfatul unui

medic.Medicamente precum Ibuprofen Skillpharma pot:

- fi asociate cu aparitia unor afectiuni grave ale rinichilor (cum ar fi necroza papilara renala,
nefropatia analgezica si insuficienta renala), mai ales Tn cazul utilizarii prelungite si/sau regulate;




daca este necesar, medicul va va monitoriza functia rinichiului;

determina tulburari oculare, de aceea se recomanda, Tn cazul tratamentelor prelungite, efectuarea
controalelor oftalmologice periodice. Daca prezentati tulburdri de vedere, opriti tratamentul cu
Ibuprofen Skillpharma.

Adolescenti
Daca adolescentul este deshidratat, existd riscul de a dezvolta boala de rinichi.

Ibuprofen Skillpharma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Ibuprofen Skillpharma poate influenta sau poate fi influentat de unele dintre medicamente.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Ibuprofen Skillpharma impreund cu alte
medicamente, Tn special cu:

corticosteroizi (cum ar fi cortizonul);

medicamente anticoagulante (de exemplu, pentru subtierea sangelui/impotriva coagularii sangelui
de exemplu warfarind, heparina);

medicamente care scad tensiunea arteriala crescuta (inhibitori ai ECA, cum ar fi captoprilul, beta-
blocante, cum ar fi atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensina II, cum ar fi losartanul).
Ibuprofen Skillpharma poate reduce efectul acestor medicamente. Daca sunteti in tratament cu
aceste medicamente, sunteti in varsta sau aveti boli de rinichi, se recomanda supravegherea
functiei renale;

agenti antiplachetari (cum ar fi acidul acetilsalicilic, clopidogrelul, ticlopidina) si inhibitori
selectivi ai recaptarii serotoninei (un medicament pentru depresie), deoarece pot creste riscul de
sangerare la nivelul stomacului sau intestinelor. Prin urmare, medicul dumneavoastra va poate
prescrie un medicament pentru a va proteja stomacul;

acid acetilsalicilic, inhibitori de COX-2 sau alte medicamente AINS (utilizate pentru afectiuni
inflamatorii). Trebuie evitatd utilizarea concomitentd a acestor medicamente si a Ibuprofen
Skillpharma, deoarece ar putea creste posibilele reactii adverse care afecteazd stomacul si
intestinul;

litiu (utilizat pentru tratarea depresiei si maniei) sau fenitoina (utilizatd in prevenirea aparitiei
crizelor epileptice): monitorizarea concentratiilor sanguine ale acestor substante este recomandata
ca masurd de precautie in timpul utilizarii combinate a acestor medicamente;

metotrexat utilizat pentru tratarea cancerului si a bolilor autoimune sau a artritei reumatoide;
moclobemida (un medicament pentru tratarea bolilor depresive sau a fobiei sociale);
aminoglicozide (medicamente Tmpotriva anumitor tipuri de bacterii);

glicozide cardiace (medicamente pentru probleme cardiace). Medicamente precum lbuprofen
Skillpharma pot agrava boala cardiaca;

colestiramina (utilizata in tratamentul colesterolului crescut);

ciclosporind (pentru suprimarea reactiei imune dupa transplantul de organe), deoarece
medicamente precum Ibuprofen Skillpharma pot creste riscul de afectare a rinichilor;

extracte din plante: ginkgo biloba poate creste riscul de sangerare;

mifepristond (utilizatd pentru intreruperea medicald a sarcinii);

antibiotice chinolone (medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor), deoarece administrarea
acestora impreuna cu AINS poate creste riscul de a avea convulsii;

sulfoniluree (medicamente pentru diabetici): se recomandd monitorizarea glicemiei ca masura de
precautie in timpul utilizarii concomitente a acestor medicamente;

tacrolimus (un medicament pentru suprimarea reactiei imune), deoarece riscul de toxicitate renald
este crescut;

zidovudind si ritonavir (medicamente pentru tratarea bolii SIDA), monitorizarea numarului de
celule sanguine este recomandatd ca masura de precautie in timpul utilizarii combinate a acestor
medicamente;

probenecid, un medicament utilizat pentru tratarea gutei (o boala inflamatorie acutd);

inhibitori ai CYP2C9, de ex. voriconazol si fluconazol (utilizate pentru infectii fungice);
bifosfonati, medicamente utilizate pentru tratarea bolilor osoase, deoarece pot creste efectele
secundare asupra stomacului si intestinelor;

oxpentifilina utilizatd in tratamentul bolilor circulatorii ale arterelor picioarelor sau bratelor,



deoarece ar putea creste efectele secundare asupra stomacului si intestinului;
- baclofen (un relaxant muscular).
Alte medicamente pot, de asemenea, si influenteze sau sa fie influentate de tratamentul cu
Ibuprofen Skillpharma. Prin urmare, trebuie si solicitati intotdeauna sfatul medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Ibuprofen Skillpharma impreuna cu alte
medicamente.

Ibuprofen Skillpharma cu alcool
Evitati consumul de alcool in timp ce luati acest medicament, deoarece alcoolul poate creste reactiile
adverse.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Nu luati acest medicament daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece ar putea dduna copilului
nenascut sau ar putea cauza probleme la nastere. Poate provoca probleme renale, cardiace si pulmonare
la copilul nendscut. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a bebelusului dumneavoastra de a sangera si
poate face ca travaliul sa fie mai tarziu sau mai lung decét se astepta.

Nu trebuie sa utilizati ibuprofen in primele 6 luni de sarcind, decat daca este absolut necesar si dupa
consultarea medicului dumneavoastra.

Daca aveti nevoie de tratament 1n aceasta perioada sau in timp ce incercati s raméaneti gravida, trebuie
utilizatd cea mai mica doza pentru cel mai scurt timp posibil. Daca este luat mai mult de citeva zile,
incepand cu 20 de saptamani de sarcind, Ibuprofen Skillpharma poate provoca probleme renale la copilul
nenascut, care pot duce la niveluri scazute de lichid amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios)
sau Ingustarea unui vas de singe ( ductus arteriosus) in inima bebelusului. Dacad aveti nevoie de
tratament pentru mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda o monitorizare
suplimentara.

Alaptarea
Ibuprofenul poate trece n laptele matern. Cu toate acestea, deoarece pana in prezent nu sunt cunoscute

efecte nocive asupra sugarilor, de obicei nu este necesard intreruperea aldptarii in timpul utilizarii pe
termen scurt a ibuprofenului in doza recomandata.

Fertilitatea
Daca aveti dificultati in a raméane gravida sau dacd urmati investigatii privind fertilitatea, incetati sa luati
acest medicament deoarece va poate afecta fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In general, ibuprofenul nu are efecte adverse asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, daca desfasurati o activitate care necesitd atentie sporitd, aveti grija daca
observati reactii adverse precum somnolentd, vertij sau tulburari de vedere in timpul tratamentului
Ibuprofen Skillpharma.

Ibuprofen Skillpharma contine

- Sodiu: acest medicament contine 45 mg de sodiu (componenta principald a sérii de masa) in
fiecare plic. Acesta este echivalent cu 2,3% din aportul zilnic maxim recomandat de sodiu pentru
un adult.

- Zaharoza: Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

- Potasiu: acest medicament contine 88 mg (2,25 mmol) de potasiu per plic. A se lua in considerare
de cétre pacientii cu functie renala redusa sau pacientii care urmeaza o dieta controlata cu potasiu.

- Aspartam (E 951): acest medicament contine 20 mg aspartam in fiecare plic. Aspartamul este o
sursé de fenilalanind. Poate fi daunator daca aveti fenilcetonurie (PKU), o tulburare genetica rara



in care fenilalanina se acumuleaza deoarece organismul nu o poate elimina in mod corespunzator.

3. Cum sa luati Ibuprofen Skillpharma

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Consultati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cea mai micé doza eficienta terapeutic trebuie utilizatd pentru cea mai scurta durata de timp necesara
pentru ameliorarea simptomelor. Daca aveti o infectie, cereti fara intarziere sfatul unui medic daca
simptomele (cum ar fi febra si durere) persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Adulti si adolescenti cu greutate corporala peste 40 kg (cu varsta de 12 ani si peste):

Doza recomandata este un plic, dupa cum este necesar, de 2 - 3 ori pe zi, cu un interval de cel putin 4
pana la 6 ore intre doze.

Nu luati mai mult de 3 plicuri de Ibuprofen Skillpharma Intr-o perioada de 24 de ore.

Se dizolva continutul unui plic intr-un pahar cu apa (200 ml), fierbinte sau rece, amestecand cu o
lingurita pana se dizolva si se bea solutia (nu se lasa deoparte mai mult de o ora).

Ibuprofen Skillpharma poate fi luat pe stomacul gol pentru o absorbtie mai rapida. Pentru pacientii cu
sensibilitate gastrica, se recomanda administrarea Ibuprofen Skillpharma dupa masa.

Pacienti cu insuficientd renali sau hepatica

Daca suferiti de boli de rinichi si/sau de ficat sau de inima, cereti medicului sa determine doza potrivita
pentru dumneavoastra.

Daca aveti boala hepatica sau renala severa, nu luati Ibuprofen Skillpharma.

Varstnici
Cereti sfatul medicului, care va va spune doza corecta pe care s o luati, care ar trebui sa fie cea mai
mica doza posibila, mai ales daca aveti o functie renala sau hepatica redusa.

Copii si adolescenti

Medicamentul nu este destinat utilizarii de catre copiii cu varsta sub 12 ani sau adolescentilor cu o
greutate mai mica de 40 kg. Alte forme sau concentratii farmaceutice pot fi mai adecvate pentru
administrare.

Durata tratamentului:

Daca sunteti adult trebuie sa cereti sfatul medicului daca simptomele dumneavoastra se agraveaza sau
nu se amelioreaza dupa 4 zile in caz de durere sau dupa 3 zile in caz de febra.

La adolescenti, consultati medicul dacd simptomele se agraveaza sau daca acest medicament este
necesar pentru mai mult de 3 zile. Adresati-va medicului daca observati orice modificari recente ale
felului in care evolueaza boaladumneavoastra.

Daca luati mai mult Ibuprofen Skillpharma decét trebuie
Daca ati luat mai mult decét trebuie din Ibuprofen Skillpharma sau daca copiii au luat acest medicament
in mod accidental, contactati intotdeauna un medic sau cel mai apropiat spital pentru a obtine o opinie
cu privire la risc si sfaturi privind masurile care trebuie luate.

Majoritatea pacientilor care au ingerat cantitati semnificative de ibuprofen vor prezenta simptome in
decurs de 4-6 ore. Simptomele pot include greata, dureri de stomac, varsaturi (pot fi striate cu sange),
dureri de cap, zgomote in urechi, confuzie si miscare dezordonata a ochilor. La doze mari, s-au raportat
somnolenta, dureri in piept, palpitatii, pierderea cunostintei, convulsii (in special la copii), slabiciune si
ameteli, sange in urina, senzatie de frig In corp si probleme de respiratie. Pot aparea dezorientare,
agitatie, lesin si toxicitate cardiovasculard, inclusiv scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald)
sau a frecventei cardiace (bradicardie) sau cresterea frecventei cardiace (tahicardie). In cazurile de
intoxicatie severa, pot aparea distrugeri severe ale rinichilor si ficatului.



Daca uitati sa utilizati Ibuprofen Skillpharma
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-vad medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin administrarea celei mai mici doze necesare pentru
ameliorarea simptomelor dumneavoastra.

Dacd aveti ulcer sau sangerare a stomacului si/sau a intestinului sau leziuni ale pielii si/sau ale
mucoaselor, trebuie sa opriti tratamentul cu Ibuprofen Skillpharma si sd vd adresati medicului
dumneavoastra. De obicei, aceste reactii adverse sunt mai frecvente la varstnici.

Opriti administrarea acestui medicament si cereti ajutor medical imediat in cazul in care

manifestati:

- Eruptii sau leziuni ale pielii, descuamari ale pielii, reactii severe ale pielii, cum ar fi eruptii
cutanate care acopera intregul corp, decojire, vezicule sau exfoliere (de exemplu, sindrom
Stevens-Johnson, eritem multiform, necroliza epidermica toxicéd/sindrom Lyell)

- Leziuni ale mucoaselor

- Semne de reactie alergica, chiar severa (eritem, mancarime, urticarie, astm, tumefiere a pielii si a
mucoaselor, soc anafilactic)

- Probleme de vedere

- Boala hepatica (disfunctie hepatica)

- Durere severd in partea superioara a abdomenului, varsaturi cu sange, scaune cu sange si/sau
scaune de aspect negru, moi si lucioase (pot fi semne de sangerare, ulcer si perforare a stomacului
si intestinelor, care pot fi letale, in special la varstnici).

In cazul aparitiei unei reactii alergice dintre cele mentionate mai sus, mergeti la spital unde exista
disponibil imediat echipament, medicamente si personal medical instruit pentru acordarea tratamentului
de urgenta, deoarece, desi 1 rare, au existat reactii adverse grave, uneori cu rezultat letal, raportate dupa
utilizarea ibuprofenului, chiar si in absenta unei alergii cunoscute.

Riscul de a manifesta aceste simptome este mai mare in fazele incipiente ale terapiei: in majoritatea
cazurilor reactia apare in prima luna de tratament.

In plus, este posibil si aveti reactii adverse suplimentare care au fost raportate si in cazul altor
medicamente similare cu Ibuprofen Skillpharma si care sunt enumerate mai jos in functie de frecventa:

Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)

° stare de rau

. ameteli

° obosecala

o arsuri la stomac (pirozis), dureri abdominale, greata, varsaturi, senzatie de greutate in stomac,

digestie dificila, gaze (flatulentd), diaree, constipatie si pierderi usoare de sange gastrointestinal

Mai putin frecvente (poate afecta 1 din 100 persoane)

o inflamatie a stomacului (gastritd)
o ulcere gastrointestinale, posibil cu sangerare si perforatie
o sange n scaun (melana), varsaturi cu sange (hematemeza), rani in interiorul gurii (stomatita

ulcerativa) si inflamatie intestinald, precum si agravarea inflamatiei colonului (colitd) si a tractului
digestiv (boala Crohn) (vezi sectiunea ,,Avertismente si precautii ")

J anxietate, insomnie

o amorteala la nivelul membrelor sau in alte parti ale corpului, somnolenta



congestie nazala (rinita)

dificultati de respiratie (bronhospasm, dispnee)

pauze scurte 1n respiratie (apnee)

tulburari de vedere

deficiente de auz

tinitus (tiuit in urechi)

ameteli(vertij)

tulburari hepatice (functie hepatica afectata)

inflamatie hepatica (hepatita)

ingédlbenirea pielii si a ochilor (icter)

boald renala (afectarea functiei renale si nefropatie toxica sub diferite forme, inclusiv nefrita
interstitiala, sindrom nefrotic si insuficientd renald)

reactii alergice precum eruptii cutanate, urticarie, mancarime, pete rosii pe piele (purpurd),
tumefierea pielii si a mucoaselor (angioedem), astm, dificultdti de respiratie (bronhospasm sau
respiratie suieratoare), crize de astm cu scaderea tensiunii arteriale

reactii ale pielii la lumina (fotosensibilitate)

Rare (poate afecta 1 din 1.000 persoane)

reducerea numarului de celule sanguine: reducerea globulelor albe (leucopenie, neutropenie,
agranulocitoza), reducerea globulelor rosii (anemie aplastica, anemie hemoliticd), scdderea
concentratiei de trombocite (trombocitopenie)

capacitate redusa de coagulare

depresie, confuzie, halucinatii

inflamatia nervului optic (nevrita optica)

inflamatia meningelor, a membranelor care acopera creierul (meningita asepticd), in special la
pacientii cu afectiuni autoimune preexistente (vezi pct ,,Atentionari si precautii”’) cu simptome de
intepenire a gatului, dureri de cap greata, varsaturi, febra sau dezorientare

tulburari oculare cu tulburari de vedere si patologie a nervului optic (nevritd optica toxica)
umflarea corpului datoratd acumularii de lichide in tesuturi

sindromde lupus eritematos

niveluri crescute de azot in sdnge

modificari ale testelor functionale hepatice (cresterea transaminazelor, cresterea fosfatazei
alcaline)

teste de sdnge anormale (scidderea hemoglobinei, scaderea hematocritului, prelungirea timpului
de sangerare, scaderea calciului din sdnge, cresterea acidului uric in sdnge)

Foarte rare (poate afecta 1 din 10.000 persoane)

inflamarea pancreasului

ritm crescut al batailor inimii (palpitatii)

boli de inima (insuficientd cardiaca)

infarct de miocard (infarct miocardic)

cresterea fluidelor din plamani (edem pulmonar acut)

boala hepatica (insuficienta hepatica)

tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriala)

reactii alergice severe, care pot include simptome precum umflarea fetei, limbii si interiorului
gatului, care ingreuneaza respiratia, batai rapide ale inimii, reactie alergica severa care apare
rapid si care poate provoca moartea (anafilaxie)

reactii cutanate severe, cum ar fi eruptia cutanata sau exfolierea pielii (necroliza epidermica
toxica, sindrom Stevens-Johnson, eritem multiform). in cazuri exceptionale, in timpul varicelei
pot aparea infectii severe ale pielii si afectéri ale tesuturilor moi

agravarea inflamatiilor cauzate de o infectie deja prezentad (de exemplu, dezvoltarea fasciitei
necrozante)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

poate apdrea o reactie cutanatd severa cunoscutd sub numele de sindrom DRESS. Simptomele



DRESS includ: eruptie cutanata, febra, umflarea ganglionilor limfatici si cresterea eozinofilelor
(un tip de globule albe)

. o eruptie rosie, solzoasa, intinsa pe corp, cu tumefieri sub piele si vezicule localizate in principal
in pliurile pielii, trunchi si brate, insotitda de febra la initierea tratamentului (pustuloza
exantematoasa generalizata acutd). Nu mai utilizati Ibuprofen Skillpharma daca dezvoltati aceste
simptome si solicitati imediat asistentd medicala. Vezi si sectiunea 2.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Skillpharma

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare la temperatura. A se pastra in ambalajul
original pentru a fi protejat de umiditate.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa fierbinte este de 60 de minute.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei <sau a reziduurilor> menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen Skillpharma

Substanta activa este ibuprofenul. Fiecare plic unidoza contine 512 mg ibuprofen sodic dihidrat
echivalent cu 400 mg ibuprofen.

Celelalte componente sunt zaharoza, carbonat acid de potasiu (E 501), acesulfam de potasiu (E 950),
aroma de portocale [contin preparate aromatizante, substante aromatizante, substante aromatizante
naturale, maltodextrind de porumb, salcam (E 414), acid ascorbic (E 300), hidroxianisol butilat (E320)],
aspartam (E951).

Cum arati Ibuprofen Skillpharma si continutul ambalajului
Ibuprofen Skillpharma se prezinta sub forma de granule albe pana la aproape albe pentru solutie orala.
Fiecare plic unidoza contine 3 g de granule. Fiecare ambalaj contine 10 plicuri unidoza.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
S&R FARMACEUTICI S.p.A., Via dei Pioppi 2, 06083 - Bastia Umbra, Perugia, Italia

Fabricantul
E-Pharma Trento S.p.A.
Via Provina 2, 38123 Trento (TN)


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha IBUPROFEN SKILLPHARMA
Italia Ibuprofene Skillpharma
Romania Ibuprofen Skillpharma 400 mg granule pentru solutie orald

Acest prospect a fost revizuit in mai 2024.
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