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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic

Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 3 zile adolescentii nu se simt mai bine sau se simt mai rau, sau daca sunteti adult si dupa 4
zile in caz de durere si dupd 3 zile in caz de febra nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa
va adresati unui medic.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic
Cum se utilizeaza Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. Ce este Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orali in plic si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine ibuprofen, care apartine unui grup de medicamente denumite medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care actioneazd pentru a ameliora durerea si a reduce febra.

Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orald in plic este utilizat la adulti si adolescenti, incepand
cu varsta de 12 ani, cu o greutate corporala de 40 kg si peste pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt
al durerii usoare pana la moderate si al febrei.

Trebuie sa va adresati unui medic daca dupa 3 zile adolescentii nu se simt mai bine sau se simt mai rau, sau
daca sunteti adult si dupa 4 zile in caz de durere si dupa 3 zile in caz de febra nu va simtiti mai bine sau va
simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in
plic

Nu luati sau nu administrati copilului dumneavoastra Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg

suspensie orala in plic:

e in cazul in care sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

e incazul in care ati avut vreodata o reactie (de exemplu, astm bronsic, secretii nazale, eruptii trecatoare pe
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piele, umflarea fetei, limbii, buzelor sau gatului) dupa administrarea de acid acetilsalicilic sau alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidine (AINS)

e incazul in care aveti tulburari de formare a sangelui neclarificate
n cazul in care aveti sdngerare la nivelul creierului (hemoragii cerebrovasculare) sau alte hemoragii
active

e incazul in care aveti in prezent sau ati avut vreodata ulcere sau hemoragii gastrice/duodenale recurente
(doua sau mai multe episoade de ulceratii sau hemoragii dovedite distincte)

e incazul in care ati avut vreodata sangerari sau perforatii ale stomacului sau intestinului, cauzate de
administrarea AINS
n cazul in care aveti insuficienta hepatica, renald sau cardiaca severa

e in cazul in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra prezentati deshidratare severa (cauzata de
varsaturi, diaree sau un consum insuficient de lichide)
in ultimele 3 luni de sarcina

e in cazul in care copilul dumneavoastra are varsta mai mica de 12 ani si/sau are o greutate corporala mai
mica de 40 kg.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orali in plic, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului:

e in cazul in care prezentati anumite tulburari ereditare de formare a sangelui (de exemplu, porfirie acuta

intermitenta)

n cazul in care aveti tulburari hemoragice

n cazul in care aveti o functie a rinichilor redusa

n cazul in care aveti probleme ale ficatului

n cazul in care aveti sau ati avut boli inflamatorii intestinale cronice (boala Crohn sau colita ulcerativa)

n cazul in care aveti LES (lupus eritematos sistemic, o afectiune a sistemului imunitar, care afecteaza

tesutul conjunctiv, determinand dureri articulare, modificari ale pielii si tulburari ale altor organe) sau 0

boala mixta de tesut conjunctiv

n cazul Tn care aveti sau ati avut tensiune arteriald mare sau probleme ale inimii

e in cazul in care aveti Sau ati avut astm bronsic sau boli alergice, deoarece poate aparea scurtarea
respiratiei

e incazul in care aveti rinita alergica, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice, intrucat
exista un risc crescut de reactii alergice. Reactiile alergice pot aparea sub forma de crize de astm bronsic
(asa-numitul astm bronsic determinat de medicamentele analgezice), umflare a pielii (edemul Quincke)
sau eruptii pe piele

e in cazul in care vi s-a efectuat de curand o interventie chirurgicala majora.

e daca aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos.

Infectii

Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic poate ascunde semne ale infectiei, precum
febra si durere. Prin urmare, este posibil ca Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orald in plic sa
intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest lucru a fost observat in
cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor bacteriene ale pielii asociate cu varsatul de vant. Daca
luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se agraveaza,
adresati-vd imediat unui medic.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu Ibuprofen Nutra Essential OTC
400 mg suspensie orala 1n plic. Trebuie sa incetati sa mai luati Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg
suspensie orala in plic si sa solicitati imediat asistentd medicald daca prezentati eruptie pe piele, leziuni ale
mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele semne ale unei reactii foarte
grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Atentionarile de mai jos se adreseazi mai mult adultilor. In orice caz, trebuie sa le aveti in vedere inainte de
a administra sau a lua acest medicament.



Daca utilizati ibuprofen:

e pentru o perioada prelungita, este necesara verificarea regulata a valorilor functiilor ficatului, rinichilor si
a hemoleucogramei.

e Trebuie evitata administrarea concomitenta cu alte AINS, inclusiv a medicamentelor numite inhibitori
selectivi ai ciclooxigenazei 2 (cunoscuti si sub denumirea de coxibi).

e Serecomanda prudenta daca se administreaza alte medicamente, care ar putea creste riscul de ulceratie
sau hemoragie, cum ar fi corticosteroizii (de exemplu, prednisolon), medicamente pentru diluarea
sangelui (de exemplu, warfarina), inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (un medicament pentru
depresie) sau agenti antiplachetari (de exemplu, acidul acetilsalicilic).

e Exista un risc de insuficienta renala la copiii si adolescentii deshidratati.

Sangerarile, ulceratiile sau perforatiile gastrointestinale, care pot fi letale, au fost raportate in cazul tuturor
antiinflamatoarelor nesteroidiene (AINS) in orice moment al tratamentului, cu sau fara simptome de
avertizare sau antecedente de evenimente gastrointestinale grave. Atunci cand apare o sangerare sau ulceratie
gastrointestinald, tratamentul trebuie oprit imediat. Riscul de sangerare, ulceratie sau perforatie
gastrointestinald este mai mare odata cu cresterea dozei de AINS la pacientii cu antecedente de ulcer, in
special daca sunt complicate cu hemoragie sau perforatie (a se vedea pct. 2 ,,Nu utilizati Ibuprofen Nutra
Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic”) si la varstnici. Acesti pacienti ar trebui sa inceapa
tratamentul cu cea mai mica doza disponibild. La pacientii tratati concomitent cu doze mici de acid
acetilsalicilic sau alte medicamente care pot creste riscul gastrointestinal trebuie luat in considerare
tratamentul asociat cu medicamente cu efect de protectie (de exemplu, misoprostol sau inhibitori de pompa
de protoni)

AINS pot masca simptomele de infectie sau febra.

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

Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic:

e in caz de probleme ale inimii (inclusiv insuficientd cardiaca, angina pectorala (durere in piept) sau daca
ati avut un infarct miocardic, o interventie chirurgicala de bypass, boli arteriale periferice (circulatie
necorespunzatoare la nivelul membrelor inferioare sau picioarelor din cauza unor artere inguste sau
blocate) sau orice fel de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular cerebral minor” sau atac
ischemic tranzitoriu ,,AIT”)

e in caz de tensiune arteriald mare, diabet zaharat, concentratii mari de colesterol Tn sdnge, antecedente
familiale de boli cardiace sau accident vascular cerebral, sau daca sunteti fumator(oare)

e daca sunteti n varsta
daca aveti probleme in a ramane gravida.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice, precum ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor crescut de
infarct miocardic sau accident vascular cerebral, Th special atunci cand sunt utilizate Tn doze mari. Nu
depasiti doza sau durata de tratament recomandate.

In timpul varsatului de vant (varicelei), se recomanda evitarea utilizarii ibuprofenului.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficiente, pentru cea mai
scurtd durata necesara.

Persoanele varstnice prezinta un risc crescut de reactii adverse atunci cand iau AINS, in special reactii
adverse legate de stomac si intestine.

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinald, in special cei varstnici, trebuie s raporteze orice
simptome abdominale neobisnuite (in special hemoragia gastrointestinald), mai ales in stadiile initiale de
tratament.

Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezice pentru dureri de cap poate agrava aceste dureri. Daca sunteti
n aceasta situatie, cereti sfatul medicului si intrerupeti tratamentul cu Ibuprofen Nutra Essential OTC .



In general, utilizarea obisnuita a analgezicelor, in special in combinatii de mai multe substante active
calmante, poate cauza afectarea permanenta a rinichilor, fiind inclus riscul de insuficienta renala (nefropatie
analgezica).

Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra utilizati/
utilizeaza sau ati utilizat / a utilizat recent orice alte medicamente.

Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orald in plic poate influenta efectul altor medicamente sau

efectul sau poate fi afectat de alte medicamente. De exemplu:

e medicamente care reduc tensiunea arteriala mare (inhibitorii de ACE, de exemplu, captopril,
medicamentele beta-blocante, de exemplu, atenolol, antagonistii receptorilor angiotensinei 1, de
exemplu, losartan)

e alte medicamente ce contin AINS (inclusiv inhibitorii de ciclooxigenaza-2), deoarece acest lucru poate
creste riscul de reactii adverse. Utilizarea concomitenta a ibuprofenului cu alte AINS trebuie evitata.

e fenitoina (pentru epilepsie), digoxina (pentru insuficienta cardiaca), litiu (pentru tulburarile de
dispozitie): ibuprofenul poate creste concentratiile din sdnge ale acestor medicamente

o diuretice care economisesc potasiul

e metotrexat (pentru cancer, psoriazis sau poliartritd reumatoida), deoarece efectul metotrexatului poate fi
intensificat

e antibiotice numite chinolone si aminoglicozide

e corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare puternice), deoarece acest lucru poate creste riscul de
ulceratie sau sangerare gastrointestinale

e medicamente cu efect anticoagulant (adica subtiaza sangele/previn coagularea sangelui, de exemplu,
acidul acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina)

o baclofen (un relaxant muscular): toxicitatea baclofenului poate s apard dupa inceperea tratamentului cu
ibuprofen.

e medicamente care reduc tensiunea arteriala mare si diuretice (comprimate pentru eliminarea apei),
deoarece ibuprofenul poate diminua efectele acestor medicamente si ar putea exista un posibil risc
crescut pentru rinichi

o mifepristona (utilizata pentru intreruperea sarcinii)

¢ inhibitori ai CYP 2C9, cum ar fi voriconzolul sau fluconazolul (medicamente pentru infectii fungice),
deoarece utilizarea acestor medicamente poate creste concentratiile din sange ale ibuprofenului

e agenti antiplachetari (de exemplu, acid acetilsalicilic) si inhibitori selectivi ai recaptarii Serotoninei
(medicamente utilizate pentru depresie), deoarece acest lucru poate creste riscul de hemoragie
gastrointestinala

e probenecid si sulfinpirazona (medicamente pentru gutd): medicamentele care contin probenecid sau
sulfinpirazona pot intarzia excretia ibuprofenului

e ritonavir (un medicament pentru infectia cu HIV), deoarece utilizarea acestui medicament poate creste
concentratiile AINS din sange.

Pot aparea interactiuni intre ibuprofen si alte medicamente, de exemplu, cu sulfonilureice (medicamente
antidiabetice), tacrolimus si ciclosporina (medicamente imunosupresoare utilizate dupa transplantul de
organe) — pot aparea leziuni renale; zidovudina (un medicament pentru infectia cu HIV) — poate provoca
hemoragii la pacientii cu hemofilie si infectie HIV (+).

Efectul ibuprofenului poate fi scazut, daca ibuprofenul este utilizat concomitent cu colestiramina
(medicament utilizat Tn tratamentul concentratiilor mari de colesterol din sdnge). Aceste medicamente trebuie
utilizate/administrate la interval de cateva ore.

Efectul altor medicamente poate fi influentat, de asemenea, de tratamentul cu Ibuprofen Nutra Essential OTC
400 mg suspensie orala in plic. De aceea, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau a farmacistului
Tnainte de a utiliza Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orald in plic impreuna cu alte
medicamente.



Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic impreuna cu alcool

Unele reactii adverse, cum sunt cele care afecteaza sistemul digestiv sau sistemul nervos central, pot deveni
mai probabile atunci cand se consuma alcool concomitent cu Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg
suspensie orala in plic.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca ramaneti gravida in timp ce luati Ibuprofen Nutra Essential OTC
400 mg suspensie orala in plic.

Nu luati acest medicament in ultimele 3 luni de sarcina. Evitati utilizarea acestui medicament in primele
6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care medicul va recomanda altfel.

Alaptarea
Ibuprofenul si metabolitii sai trec in laptele matern numai in cantitati mici. Acest medicament poate fi luat in
timpul alaptarii, daca este utilizat la doza recomandata si pentru cel mai scurt timp posibil.

Fertilitatea
Acest medicament apartine unui grup de medicamente (AINS), care pot afecta fertilitatea la femei. Acest
efect este reversibil la Intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se anticipeaza niciun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje la dozele
recomandate si pe durata recomandata a tratamentului. Cu toate acestea, aparitia reactiilor adverse, precum
tulburarile de vedere, ametelile sau oboseala (a se vedea pct. 4), pot afecta reactivitatea, iar abilitatea de a
conduce vehicule si/sau de a folosi utilaje poate fi redusa. Pacientii care prezinta astfel de reactii nu trebuie
sd conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic contine maltitol lichid, sodiu, benzoat
de sodiu si alcool benzilic

Maltitol lichid: Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la anumite categorii de
glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament. Maltitolul poate avea un
efect laxativ usor. Valoarea calorica este de 2,3 kcal/g de maltitol lichid.

Sodiu: Acest medicament contine 57,94 mg sodiu (Componenta principala stabila/sare de masa) in fiecare
plic. Aceasta este echivalenta cu 2,9% din maximul recomandat.

Benzoat de sodiu: Acest medicament contine 10 mg benzoat de sodiu per fiecare plic care este echivalent cu
1 mg/ml. Benzoatul de sodiu poate creste riscul de producere a icterului (ingélbenire a pielii si a albului
ochilor) la nou-néascuti (cu varsta pana la 4 saptamani).

Alcool benzilic: Acest medicament contine 0,001625 mg alcool benzilic per fiecare plic care este echivalent
cu 0,0001652 mg/ml. Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti gravida sau alaptati. Acest lucru este
necesar deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula cantitdti mari de alcool benzilic care pot determina
reactii adverse (acidozad metabolicd).

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor. Acest
lucru este necesar deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot
determina reactii adverse (acidoza metabolica).

3. Cum sa utilizati Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a Spus

medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu
sunteti sigur.



Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurta
perioada de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic 1n cazul in care simptomele (cum ar fi
febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Doza recomandati este de:

Adulti si adolescenti, incepdnd cu varsta de 12 ani, cu o greutate corporala de 40 kg si peste:

Doza initiala este de 400 mg ibuprofen (1 plic) si, ulterior, daca este necesar, 400 mg ibuprofen (1 plic) la
interval de 6 - 8 ore, cu o dozi zilnicd maxima de 1200 mg (3 plicuri).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai scurta
duratd necesara pentru a controla simptomele

Copii cu varsta sub 12 ani si adolescenti cu 0 greutate corporala de sub 40 kg:
Din cauza cantitatii mari de ibuprofen dintr-un plic, acest medicament nu trebuie administrat la copii cu varsta
sub 12 ani si la adolescenti cu o greutate corporald de sub 40 kg.

Durata tratamentului
Daca la adolescenti utilizarea acestui medicament este necesara timp de peste 3 zile sau simptomele se
agraveaza, adresati-va unui medic.

Daca la adulti utilizarea acestui medicament este necesara timp de peste 3 zile in cazul febrei sau peste 4 zile
n cazul durerii sau daca simptomele se agraveaza, adresati-va unui medic.

Instructiuni specifice de utilizare
Acest medicament este destinat numai pentru administrarea orala.

Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orald in plic se ia/se administreaza direct din plic in gura si
dupa aceea trebuie sa beti un pahar cu apa.

La pacientii cu stomac sensibil, se recomanda administrarea acestui medicament in timpul meselor.
Plicul are o forma longitudinala, avand o linie in partea de sus, de-a lungul careia puteti deschide plicul si
goli continutul acestuia.

Tnainte de a-1 deschide, masati plicul (pentru a amesteca componentele), conform descrierii din figura
urmatoare:
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1 — Apasati pe plic cu degetele in mod repetat pe partea de sus si de jos a plicului.
2 — Apasati de jos 1n sus si invers timp de cel putin 30 de secunde.

Daci utilizati mai mult Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orali in plic decat trebuie
Dacd luati sau administrati in mod accidental mai mult decat doza recomandatd, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Daca ati luat mai mult Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic decat trebuie sau daca
copiii au luat medicamentul in mod accidental, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai
apropiat spital pentru o evaluare a riscului existent si pentru sfaturi privind masurile care trebuie luate.

Simptomele pot include greatd, dureri abdominale, varsaturi (pot contine urme de sange), dureri de cap,
tiuituri in urechi, dezorientare si miscdri oscilatorii ale ochilor. In cazul intoxicatiei grave s-au raportat



urmatoarele simptome: somnolenta, dureri in piept, palpitatii, pierderea cunostintei, convulsii (in special la
copii), slabiciune si ameteald, sange in urind, senzatie de corp rece si probleme respiratorii.

Daca uitati sa utilizati Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic
Nu luati sau nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze, pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor. Persoanele Varstnice care utilizeaza acest
medicament prezintd un risc crescut de a dezvolta probleme asociate reactiilor adverse.

In ceea ce priveste urmitoarele reactii adverse, trebuie mentionat faptul ci acestea depind, in principal, de
doza si difera de la un pacient la altul.

Opriti administrarea acestui medicament si solicitati imediat asistentd medicala, in cazul in care

manifestati oricare dintre urmitoarele:

e semne de singerare intestinala, cum ar fi: durere destul de grava la nivelul abdomenului, scaune negre,
varsaturi CU sange sau particule intunecate, care arata ca zatul de cafea.

e semne de reactii alergice foarte rare, dar grave, cum ar fi agravare a astmului bronsic, respiratie
suieratoare inexplicabila sau scurtare a respiratiei, umflare a fetei, limbii sau gatului, dificultati la
respiratie, palpitatii, scddere a tensiunii arteriale care duce la soc. Acestea se pot intdmpla chiar si la
prima utilizare a acestui medicament.

e reactii severe pe piele, cum sunt eruptii care acopera intregul corp, descuamare a pielii, aparitia de
basici sau zone in care pielea se exfoliaza.

e tulburari de vedere.

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra prezinta
oricare dintre urmatoarele reactii adverse, dacd acestea se agraveaza sau daca observati orice alte reactii
adverse care nu sunt enumerate.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)

e tulburdri gastrointestinale, cum ar fi arsurile la stomac, dureri abdominale, greata si indigestie,
varsaturi, gaze intestinale (flatulentd), diaree, constipatie si pierderi usoare de sange in stomac si/sau
intestine, care pot cauza anemie in cazuri exceptionale.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

e ulceratii gastrice sau intestinale, uneori cu sangerare si perforare, inflamatie a mucoasei din interiorul
gurii cu ulceratii (stomatita ulcerativa), inflamare a stomacului (gastritd), agravare a colitei si a bolii
Crohn

o tulburiri ale sistemului nervos central, cum sunt durerile de cap, ametelile, insomnia, agitatia,
iritabilitatea sau oboseala

e tulburiri de vedere

e iritatii ale pielii

e reactii de hipersensibilitate, inclusiv urticare (eruptie cutanata cu umflaturi rosii, in relief, care produc
mancarime) si mancarime

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

e tinitus (tiuit Tn urechi)

e leziuni la nivelul rinichilor (necroza papilara), concentratii crescute de uree in sange si concentratii
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crescute de acid uric Tn snge
e scddere a nivelului de hemoglobina

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

e inflamatie a esofagului sau a pancreasului, formare de ingustari similare unei membrane la nivelul
intestinului subtire si gros (stricturi intestinale, similare unei membrane)

e tensiune arteriala mare, inflamare a vaselor de singe, palpitatii, insuficientd cardiaca, infarct miocardic

e eliminare a unei cantitati mai mici de urind decat in mod normal si umflare (in special la pacientii cu
tensiune arteriala mare sau functie renala redusa); umflare (edem) si urina tulbure (sindrom nefrotic);
boala inflamatorie a rinichilor (nefrita interstitiala) care poate duce la insuficientd renala acuta. Daca
apare vreunul dintre simptomele mentionate mai sus sau in cazul in care copilul dumneavoastra are o
stare generald proasta, opriti administrarea Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in
plic si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, intrucat acestea ar putea fi primele semne ale
unei afectdri a rinichilor sau insuficiente renale.

e reactii psihotice si depresie

e disfunctie hepatica, leziuni hepatice, in special Tn timpul tratamentului pe termen lung, insuficienta
hepaticd, inflamatie acuta a ficatului (hepatita)

e probleme in producerea celulelor din sdnge (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie,
agranulocitoza)—primele semne sunt: febra, durere Tn gat, ulceratii superficiale la nivelul gurii,
simptome asemandtoare gripei, epuizare severd, sdngerare a nasului si a pielii. In aceste cazuri, trebuie
sa intrerupeti tratamentul imediat si sa va adresati unui medic. Nu trebuie sa tratati aceste simptome cu
analgezice sau cu medicamente care reduc febra (medicamente antipiretice).

e a fost descrisa agravarea inflamatiilor asociate infectiilor (de exemplu, fasceita necrozanta) asociatd cu
utilizarea anumitor analgezice (AINS). Daca semnele unei infectii apar sau se agraveaza in timpul
utilizarii de ibuprofen, mergeti imediat la medic, pentru a investiga daca exista necesitatea unui
tratament antiinfectios/antibiotic.

e infectii grave ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi au aparut in timpul varsatului de vant
(varicela).

o la utilizarea de ibuprofen s-au observat simptome de meningita aseptica, cu rigiditate la nivelul
gatului, dureri de cap, greatd, varsaturi, febra sau tulburari de constienta. Pacientii cu afectiuni
autoimune (SLE, boala mixta a tesutului conjunctiv) sunt mai susceptibili sa fie afectati. Contactati
imediat un medic, daca acestea apar.

e forme severe de reactii pe piele, cum sunt eruptii de culoare rosie si formare de basici (de exemplu,
sindromul Stevens-Johnson, eritemul polimorf, necroliza epidermica toxica/sindromul Lyell), cadere a
parului (alopecie).

e reactii de hipersensibilitate generalizate severe.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)

e reactii respiratorii, cum sunt astmul bronsic, bronhospasmul sau dificultatile la respiratie.
poate sa apara o reactie cutanata grava cunoscutd sub numele de sindrom DRESS. Simptomele
sindromului DRESS includ: eruptie cutanata, febra, inflamarea ganglionilor limfatici si eozinofile
crescute (un tip de celule albe din sange).

e 0 eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizata in special 1n zonele 1n care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul extremitéatilor superioare,
insotitd de febra, care apare la initierea tratamentului (pustulozd exantematica generalizata acutd). Daca
prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orald in
plic si solicitati asistentd medicala. Vezi si pet. 2.

e pielea devine sensibila la lumina.

Medicamentele precum Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic pot fi asociate cu un
risc usor crescut de infarct miocardic sau de accident vascular cerebral.

Raportarea reactiilor adverse

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



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro/.

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

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orali in plic
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orali in plic

Substanta activa este ibuprofen. Fiecare plic contine 400 mg ibuprofen in 10 ml de suspensie orala.
Celelalte componente sunt: benzoat de sodiu (E211), acid citric anhidru (E330), citrat de sodiu (E331),
zaharina sodica (E954), clorura de sodiu, hipromeloza 15 cP (2910) (E464), guma xantan, maltitol lichid (E
965), glicerol (99,8%) (E422), aroma de capsuni (substante identice aromelor naturale, preparate
aromatizante naturale, maltodextrina din porumb, trietilcitrat (E1505), propilenglicol (E1520) si alcool
benzilic), taumatina (E957), apa purificata.

Cum arata Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic si continutul ambalajului
Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic este o suspensie vascoasa, fara particule
straine, alba sau aproape alba, cu o aroma caracteristica de capsuni.

Fiecare plic contine 10 ml de suspensie orala.

Plicurile sunt fabricate dintr-un complex de PET/aluminiu/PET/PE si ambalate in cutii din carton imprimate,
continand prospectul pentru pacient.

Marimi de ambalaj: 10 sau 12 plicuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.

Calle de la Granja

1.-3°B - Alcobendas (MADRID)

28108 - Spania

Fabricantii

ZINEREO PHARMA, S.L.

A Relva s/n, O Porrifio-Pontevedra, 36400
Spania


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

FARMALIDER, S.A.

C/ Aragoneses, 2, Alcobendas, 28108 Madrid,

Spania

EDEFARM, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, Villamarchante,
46191 Valencia

Spania

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

Austria ADOLORIN Ibuforte DIREKT 400 mg Suspension zum Einnehmen
Bulgaria Ibuprofen Nutra Essential 400 mg oral suspension

Croatia Neodol 400 mg oralna suspenzija u vrecici

Estonia Ibuprofen Nutra Essential

Germania Ibuprofen Nutra Essential 400 mg Suspension zum Einnehmen in Beuteln
Lituania Ibuprofen Nutra Essential 400 mg geriamoji suspensija paketelyje
Letonia Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija iekSkigai lictoSanai pacina
Republica Ceha Ibuprofen Nutra Essential S.L.

Roménia Ibuprofen Nutra Essential OTC 400 mg suspensie orala in plic
Slovenia Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzija v vreéici
Slovacia Ibuprofen Nutra Essential 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku
Ungaria Ibuprofen Nutra Essential 400 mg bels6leges szuszpenzid

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2022.
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