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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Reuprofen 200 mg comprimate filmate

Reuprofen 400 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Reuprofen 200 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg.

Reuprofen 400 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 400 mg.

Excipienti:

Reuprofen 200 mg comprimate filmate

Ponceau 4R (E 124) 0,0254 mg pentru un comprimat filmat
Reuprofen 400 mg comprimate filmate

Ponceau 4R (E 124) 2,22 mg pentru un comprimat filmat
Galben amurg (E 110) 1,84 mg pentru un comprimat filmat

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat
Reuprofen 200 mg comprimate filmate: comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz, avand

gravat pe una din fete ,,Ibu 200” si o linie mediana pe cealalta fata, cu diametrul de 10 mm.

Reuprofen 400 mg comprimate filmate: comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare rosie,
avand gravat pe una din fete ,,Ibu, 400” si o linie mediana pe cealalta fata, cu diametrul de 12 mm.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare Tn doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru calmarea simptomatica a durerilor usoare pana la moderate, cum sunt cefalee, dureri
menstruale, dureri de dinti, precum si a febrei si durerii asociate cu raceala comuna.




4.2 Doze si mod de administrare
Doar pentru administrare orala si pe termen scurt. Comprimatele nu trebuie mestecate.
Reactiile adverse pot fi minimalizate prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru a

controla simptomele, pentru cea mai scurta durata posibila (vezi pct.4.4).
Indicat pentru adulti si copii cu greutatea peste 20 kg (cu varsta de aproximativ 6 ani).

Adulti si adolescenti > 40 kg

Doza initiala este de 200 mg sau 400 mg ibuprofen. Daca este necesar, pot fi utilizate doze
suplimentare de 200 - 400 mg ibuprofen. Intervalul dintre administrarea dozelor trebuie stabilit in
functie de simptomele observate si de doza zilnica recomandatid maxima. Acest interval nu trebuie sa
fie mai mic de 6 ore pentru doza de 400 mg si de 4 ore pentru doza de 200 mg. Este recomandat sa nu
se depidseasca o doza totald de 1200 mg ibuprofen, intr-un interval de 24 de ore.

Greutate corporala Doza unica Doza zilnica maxima
>40 kg 200 mg sau 400 mg 1200 mg ibuprofen
Adolescenti, adulti si varstnici ibuprofen

Copii cu greutatea < 39 kg :

Reuprofen trebuie utilizat doar la copiii care au o greutate corporala de cel putin 20 kg. Doza zilnica
totala maxima de ibuprofen este de 20-30 mg per kg, divizata in 3 - 4 doze unice, cu intervale intre
administrarea dozelor de 6 pana la 8 ore. Doza zilnica maxima recomandata nu trebuie depasita. Este
recomandat si nu se depaseascd o doza totala de 30 mg ibuprofen/kg, Tntr-un interval de 24 de ore. Tn
cazul utilizarii Reuprofen la copii, se aplica urmatoarele recomandari de dozaj:

Greutate corporala Doza unica Doza zilnica maxima
Copii cu greutatea de 20 kg -29 kg 200 mg ibuprofen maxim 600 mg ibuprofen
Copii cu greutatea de 30 kg - 39 kg 200 mg ibuprofen maxim 800 mg ibuprofen

Daca este necesar ca acest medicament sa fie administrat mai mult de 3 zile pentru febra sau mai mult
de 4 zile pentru calmarea durerilor sau daca simptomele se agraveaza, pacientul trebuie avertizat sa se
adreseze unui medic.

Se recomanda ca pacientii cu hipersensibilitate gastrica sa utilizeze Reuprofen impreuna cu alimente.
Daca este administrat la scurt timp dupa masa, debutul actiunii Reuprofen poate intarzia. Daca se
intdmpla acest lucru, nu se va administra o doza de Reuprofen mai mare decét cea recomandata la pct.
4.2 (doze) sau pana cand nu a trecut intervalul corect pentru administrarea unei doze noi.

Grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti
Pentru utilizarea la copii si adolescenti, vezi si pct. 4.3.

Varstnici:
Nu necesita o ajustare speciala a dozelor. Din cauza profilului posibil de reactii adverse (vezi pct.
4.4.), se recomanda monitorizarea cu atentie deosebita a varstnicilor.

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

Insuficientd hepatica (vezi pct. 5.2):




La pacientii cu insuficienta hepatica usoard pana la moderata nu este necesara reducerea dozei (pentru
pacientii cu insuficientd hepatica severd, vezi pct. 4.3).

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la ibuprofen, Ponceau 4R (E124) sau la oricare dintre excipienti;

. Pacienti cu antecedente de reactii de hipersensibilitate (de exemplu, bronhospasm, astm bronsic,
rinitd, angioedem sau urticarie) asociate cu administrarea acidului acetilsalicilic (ASA) sau a
altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

o Ulcer peptic recurent activ sau in antecedente sau hemoragie (doud sau mai multe episoade
distincte, diagnosticate, de ulcer sau sangerari);

o Antecedente de hemoragii gastro-intestinale sau perforare, determinate de terapia anterioara cu
AINS;

o Pacienti cu insuficienta hepatica severa, insuficientd renald severd, boald coronariana sau

insuficienta cardiaca severa (vezi §i pct. 4.4);

Copii cu greutatea corporala sub 20 de kg;

Pacienti cu hemoragie cerebrovasculara sau alte hemoragii active;

Pacienti cu tulburari de formare a celulelor sanguine de etiologie neprecizata;

Pacienti cu deshidratare severa (provocata de varsaturi, diaree sau aport lichidian insuficient);

Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi minimalizate prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru
controlul simptomelor, pentru cea mai scurta durata (vezi Riscuri gastrointestinale si cardiovasculare
de mai jos).

Se recomanda precautie la pacientii cu anumite afectiuni, care se pot agrava:

- lupus sistemic eritematos si boala mixta a tesutului conjunctiv - risc crescut de meningita
aseptica (vezi pct. 4.8);

- tulburare congenitala de metabolizare a porfirinei (de exemplu, porfiria intermitenta acuta).

- tulburari gastro-intestinale si boala intestinala inflamatorie cronica (colita ulcerativa, boala
Crohn) (vezi pct. 4.8);

- hipertensiune arteriala si/sau afectare cardiaca, deoarece functia renala se poate deteriora (vezi
pct. 4.3 51 4.8);

- afectare renala (vezi pct. 4.3 si 4.8);

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

- imediat dupa interventii chirurgicale majore;

- la pacientii care prezinta reactii alergice la alte substante, deoarece pentru acestia exista, de
asemenea, un risc ridicat de reactii de hipersensibilitate la utilizarea Reuprofen;

- la pacientii cu rinita alergica, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice,
deoarece pentru acestia existd un risc crescut de producere a reactiilor alergice. Acestea se pot
manifesta ca un episod de astm bronsic (asa-numitul astm bronsic indus de analgezice);

- edem Quincke sau urticarie.

Siguranta gastro-intestinala (GI)
Utilizarea Tn asociere cu AINS, incluzand inhibitori specifici ai ciclooxigenazei-2, creste riscul de
reactii adverse (vezi pct. 4.5) si trebuie evitata.

Varstnici
Persoanele varstnice prezinta o frecventa crescutd de reactii adverse la AINS, in special hemoragie si
perforare gastro-intestinala (GI), care poate fi letala (vezi pct. 4.2).

Hemoragie gastro-intestinala, ulcerare si perforare:

Pentru toate AINS au fost raportate, in orice moment al tratamentului, hemoragie gastro-intestinala,
ulcerare sau perforare, care pot fi letale, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente gastro-intestinale.
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Daca la pacientii tratati cu ibuprofen apare hemoragie gastro-intestinala sau ulcerare, se recomanda
ntreruperea tratamentului.

Riscul de hemoragie gastro-intestinala, ulcerare sau perforare 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. Tn cazul acestor pacienti, ca si in cazul pacientilor care
necesita tratament concomitent cu doze mici de acid acetilsalicilic sau alte substante active care pot
mari 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 antecedent de toxicitate gastro-intestinala, in special daca sunt varstnici, trebuie avertizati
sa raporteze orice simptome abdominale neobisnuite (in special hemoragia gastro-intestinald), mai ales
in fazele initiale ale tratamentului.

Se recomanda acordarea unei atentii speciale la pacientii tratati concomitent cu medicamente care
poate mari riscul de ulcerare sau hemoragie, cum sunt corticosteroizi orali, anticoagulante de tipul
warfarinei, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei sau medicamente antiplachetare cum este ASA
(vezi pct. 4.5). Se recomanda administrarea cu precautie a AINS la pacientii cu antecedente de boala
gastro-intestinald (colita ulcerativa, boala Crohn), deoarece boala acestora se poate agrava (vezi pct.
4.8).

Reactii cutanate
In asociere cu administrarea AINS au fost raportate foarte rar reactii cutanate grave, unele dintre ele

letale, incluznd dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica (vezi
pct. 4.8). Pacientii par a fi expusi celui mai ridicat risc de aparitie a acestor reactii in cursul perioadei
de inceput a terapiei, debutul reactiei aparand, Th majoritatea cazurilor, in timpul primei luni de
tratament. Pacientii trebuie avertizati sa intrerupa tratamentul cu Reuprofen la prima aparitie de eruptie
cutanata, leziuni ale mucoaselor sau orice alt semn de hipersensibilitate.

In mod exceptional, varicela poate fi cauza complicatiilor infectioase grave ale tesutului moale sau
tesutului cutanat. Pana in prezent, nu s-a putut determina rolul AINS in agravarea acestor afectiuni.
Prin urmare, se recomanda a se evita utilizarea Reuprofen in caz de varicela.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

Inainte de inceperea tratamentului se recomanda precautie (discutie cu un medic sau farmacist) la
pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientad cardiaca, deoarece in asociere cu
terapia cu AINS au fost raportate retentie de lichide, hipertensiune arteriala si edem. Pacientii cu
hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic, insuficienta cardiaca congestiva, boald ischemica
cardiaca stabilizata, boala arteriald periferica si/sau boala cerebrovasculara trebuie tratati cu ibuprofen
doar in urma unei evaluari atente. Evaluari similare trebuie realizate inainte de initializarea
tratamentului pe termen lung la pacientii care prezinta factori de risc de boala cardiovasculara (de
exemplu, hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat).

Date obtinute din studii clinice si epidemiologice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in
doze mari (2400 mg pe zi) si In tratament pe termen lung, poate fi asociata cu un risc ugor crescut de
evenimente trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral). Tn
general, studiile epidemiologice nu sugereaza ca administrarea de ibuprofen in doze mici (de exemplu,
<1200 mg zilnic) ar fi asociata cu un risc crescut de infarct miocardic.

Alte observatii

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

Ibuprofenul, substanta activa din Reuprofen, 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 Reuprofen este necesar sa se verifice in mod regulat valorile testelor
functiei hepatice, functiei renala, precum si valorile hemoleucogramei.

In cazul utilizarii prelungite a analgezicelor, poate si apara cefalee, care nu trebuie tratata cu doze mai

mari din aceste medicamente.

In termeni generali, utilizarea obisnuita a analgezicelor, in special ca si asociere a mai multor
substante active cu proprietati de calmare a durerii, poate provoca leziuni renale permanente, cu risc
de insuficientd renald (nefropatie analgezica). Acest risc poate creste in conditii de solicitare fizica,
asociata cu pierdere a sarurilor si deshidratare. Prin urmare, utilizarea analgezicelor trebuie evitata in

aceste cazuri.

Tn caz de consum concomitent de alcool etilic cu AINS pot sa apara mai multe reactii adverse
provocate de substanta activa, in special la nivelul tractului gastro-intestinal sau sistemului nervos

central.

Existd anumite dovezi conform carora medicamentele care inhiba sinteza de ciclo-
oxigenaza/prostaglandine pot afecta fertilitatea la femei, prin efectul pe care il au asupra ovulatiei.
Acest efect este reversibil la intreruperea tratamentului (vezi pct. 4.6).

Reuprofen 200 mg comprimate filmate contine Ponceau 4R (E 124).

Reuprofen 400 mg comprimate filmate contine Ponceau 4R (E 124) si galben amurg (E 110).

Acesti excipienti pot provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta de ibuprofen cu:

Efecte posibile:

Alte AINS, incluzind salicilati:

Administrarea concomitentd a mai multor AINS poate creste riscul
de ulcere si hemoragie gastro-intestinala, din cauza efectului
sinergic. Prin urmare, trebuie evitata utilizarea concomitenta a
ibuprofenului cu alte AINS (vezi pct.4.4).

Digoxina:

Utilizarea concomitenta a Reuprofen cu medicamente care contin
digoxina poate creste concentratiile plasmatice ale acestor
medicamente. De regula, monitorizarea concentratiei plasmatice a
digoxinei nu este necesara in cazul utilizarii corecte (timp de maxim
4 zile).

Corticosteroizi:

Corticosteroizii ingisi pot creste riscul de reactii adverse, in special
la nivelul tractului gastro-intestinal (ulcere sau hemoragie
gastrointestinala) (vezi pct. 4.3.)

Medicamente antiplachetare:

Risc crescut de hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).

Acid acetilsalicilic (in doza mica):

Date experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul
acidului acetilsalicic administrat in doza mica asupra agregarii
plachetare, atunci cand sunt utilizate concomitent. Totusi, datele
limitate si nesiguranta privind extrapolarea datelor ex vivo la situatia
clinica, implica imposibilitatea de a ajunge la concluzii ferme
privind utilizarea regulata a ibuprofenului si ca niciun efect cu
relevanta clinicé nu trebuie considerat ca fiind probabil in cazul
utilizarii ocazionale a ibuprofenului (vezi pct.5.1).

Anticoagulante:

AINS pot accentua efectul anticoagulantelor, cum este warfarina
(vezi pct. 4.4).

Fenitoina:

Utilizarea concomitenta a Reuprofen cu medicamente care contin
fenitoina poate creste concentratiile plasmatice ale acestor
medicamente. De reguld, monitorizarea concentratiei plasmatice a
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fenitoinei nu este necesara in cazul utilizarii corecte (timp de maxim
4 zile).

Inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS):

Risc crescut de hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).

Litiu:

Utilizarea concomitenta a Reuprofen cu medicamente care contin
litiu poate creste concentratiile plasmatice ale acestor medicamente.
De reguld, monitorizarea concentratiei plasmatice a litiului nu este
necesara in cazul utilizarii corecte (timp de maxim 4 zile).

Probenecid si sulfinpirazona:

Medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona pot
intarzia excretia ibuprofenului.

Diuretice, inhibitori ai ECA, blocante ale

receptorilor beta si antagonisti ai
angiotensinei Il:

AINS pot reduce efectul diureticelor si al altor medicamente
antihipertensive. 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 1l cu medicamente care inhiba ciclooxigenaza poate
determina deteriorarea suplimentara a functiei renale, incluzand
insuficienta renald acutd, care este, de regula, reversibila. 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.

Diuretice care economisesc potasiul:

Administrarea concomitentd a Reuprofen cu diuretice care
economisesc potasiul poate determina hiperkaliemie (se recomanda
monitorizarea potasemiei).

Metotrexat:

Administrarea Reuprofen intr-un interval de 24 de ore Tnainte sau
dupa administrarea metotrexatului poate determina aparitia unor
concentratii plasmatice crescute ale metotrexatului si o crestere a
efectului toxic al acestuia.

Ciclosporina:

Riscul producerii efectului de leziuni renale indus de ciclosporina
creste prin administrarea concomitentd a anumitor medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene. Acest efect nu poate fi exclus nici in
cazul administrarii concomitente de ciclosporina cu ibuprofen.

Tacrolimus: Riscul de nefrotoxicitate este crescut daca cele douda medicamente
sunt administrate concomitent.

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

Sulfoniluree: Investigatiile clinice au ardtat 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.

Antibiotice chinolone:

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

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Date obtinute din studii epidemiologice ridica un semn de intrebare cu privire la
riscul crescut de avort spontan si de malformatii cardiace si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor
al sintezei de prostaglandine, in timpul primelor trimestre de sarcina. Riscul este posibil sa creasca in
functie de doza administrata si durata terapiei.




La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine a determinat 0
crestere a incidentei pierderii sarcinii pre si post-implantare si letalitate embrio-fetald mai mare. in
plus, la animalele carora li s-a administrat un inhibitor al sintezei de prostaglandine Tn 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 in care femeile care vor si rimana
gravide sau care se afla in timpul primului sau celui de-al doilea trimestru de sarcina utilizeaza
ibuprofen, doza trebuie mentinuta la un nivel cat mai redus posibil si durata tratamentului trebuie sa
fie cat mai mica.

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

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

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

Alaptarea
Ibuprofenul si metabolitii sii 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
recomandata pentru durere si febra, Tn general, nu este necesara Tntreruperea alaptarii.

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

Deoarece in cazul utilizarii Reuprofen n doze mari pot sa apara reactii adverse la nivelul sistemului
nervos central, cum sunt oboseala si ameteli, abilitatea de a reactiona si abilitatea de a participa activ
la traficul rutier si de a folosi utilaje pot fi afectate, in cazuri izolate. Aceasta se aplica intr-o masura si
mai mare in cazul asocierii cu consumul de alcool.

4.8 Reactii adverse

Lista urmatoarelor reactii adverse contine toate reactiile adverse care au devenit cunoscute in 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 referd 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.

In cazul urmatoarelor reactii adverse la medicament, trebuie sa se aiba in vedere faptul ca acestea sunt
in mare masura dependente de doza si variaza interindividual.

Reactiile adverse cel mai frecvent observate sunt cele de natura gastro-intestinala. Este posibil s apara
ulcer peptic, perforare sau hemoragie gastro-intestinala, uneori letala, mai ales la persoanele varstnice
(vezi pct. 4.4). Dupa administrare s-au raportat greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie,
dispepsie, dureri abdominale, melend, hematemeza, stomatita ulcerativa, exacerbare a colitei si a bolii
Crohn (vezi pct.4.4). Gastrita a fost observata mai putin frecvent. In mod special, riscul de hemoragie
gastro-intestinala este dependent de doza si durata tratamentului.



Tn asociere cu tratamentul cu AINS au fost raportate edem, hipertensiune arteriala si insuficientd

cardiaca.

Date obtinute din studii clinice si epidemiologice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special n
doze mari (2400 mg pe zi) si in tratament pe termen lung poate fi asociatd cu un risc usor crescut de
evenimente trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi

pct.4.4).

Vi rugam sa observati ca in cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in

ordinea descrescatoare a gravitatii.

<Foarte frecvente (>1/10)>

<Frecvente (>1/100 si <1/10)>

<Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)>

<Rare (>1/10000 si <1/1000)>

<Foarte rare (<1/10000)>

disponibile)>

<Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele

Infectii si infestari Foarte rare

Tulburdri hematologice  Foarte rare
si limfatice

Tulburari ale sistemului ~ Mai putin
imunitar frecvente

Foarte rare

A fost descrisa exacerbarea inflamatiilor provocate de
infectii (de exemplu, dezvoltare a fasciitei necrozante), care
coincide cu utilizarea medicamentelor antiinflamatoare
nesteroidiene. Este posibil ca aceasta sa fie asociata cu
mecanismul de actiune al medicamentelor antiinflamatoare
nesteroidiene.

Prin urmare, daca in timpul utilizarii Reuprofen apar semne
ale unei infectii sau infectia se agraveaza, se recomanda ca
pacientul sa se adreseze imediat medicului. Consultul
medical este necesar pentru a se investiga daca exista
indicatie de terapie antiinfectioasa/antibiotica.

Tn cursul tratamentului cu ibuprofen au fost observate
simptome ale meningitei aseptice, cu redoare a cefei,
cefalee, greatd, varsaturi, febra sau tulburari de constienta.
Pacientii cu boli autoimune (LES, boala mixta a tesutului
conjunctiv) par a fi predispusi.

Tulburari ale formarii celulelor sanguine (anemie,
leocopenie, trombocitopenie, pancitopenie, agranulocitoza).
Primele semne pot fi febra, durerea in gat, leziuni
superficiale la nivelul gurii, manifestari asemanatoare
gripei, oboseala severa, sangerdarile nazale si sdngerdrile
cutanate.

Tn cazul terapiei pe termen lung, se recomanda verificarea
regulatd a hemoleucogramei.

Reactii de hipersensibilitate cu eruptii cutanate si prurit,
precum si episoade de astm brongic (posibil cu scaderi ale
tensiunii arteriale).

Tn acest caz, pacientul va fi instruit sa informeze imediat
medicul si sa nu mai utilizeze Reuprofen.

Reactii de hipersensibilitate generalizate severe. Acestea se
pot prezenta ca edem al fetei, inflamare a limbii, laringelui
Cu constrictie a cailor aeriene, disconfort respirator, batai
cardiace rapide, scadere a tensiunii arteriale pana la soc care
poate pune viata in pericol.

Daca apare unul dintre aceste simptome, lucru ce se poate



Tulburari psihice

Tulburari ale sistemului
nervos

Tulburari oculare

Tulburari acustice si
vestibulare

Tulburari cardiace
Tulburari vasculare

Tulburari gastro-
intestinale

Tulburari hepatobiliare

Afectiuni cutanate sau
ale tesutului subcutanat

Tulburari renale si ale
cdilor urinare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Foarte rare
Mai putin
frecvente

Mai putin
frecvente
Rare

Foarte rare
Foarte rare

Frecvente

Mai putin
frecvente

Foarte rare

Foarte rare

Foarte rare

Rare

Foarte rare

intampla chiar de la prima administrare, este necesara
interventia imediata a unui medic.

Reactii psihotice, depresie

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

Tulburari de vedere
Tinitus

Palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic
Hipertensiune arteriala

Manifestari la nivelul tractului gastro-intestinal, cum sunt
pirozis, dureri abdominale, greata, varsaturi, flatulenta,
diaree, constipatie si pierderi minore de sange gastro-
intestinal care, in cazuri exceptionale, pot cauza anemie.

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

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

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

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

Reactii buloase incluzand sindromul Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica. in cazuri exceptionale, in
timpul unei infectii cu variceld pot aparea infectii cutanate
severe si complicatii la nivelul tesutului moale (vezi si
HInfectii si infestari”).

De asemenea, este posibil sd apara rar distrugere a tesutului
renal (necroza papilard) si concentratii plasmatice mari ale
acidului uric.

Formare a edemelor, mai ales la pacientii cu hipertensiune
arteriala sau insuficienta renald, sindrom nefrotic, nefrita
interstitiala, care poate fi insotita de insuficienta renala
acutd. Prin urmare, functia renala trebuie verificata periodic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj



http://www.anm.ro/

La copii, ingerarea unei doze mai mari de 400 mg/kg poate determina aparitia simptomelor de
supradozaj. La adulti, efectul raspunsului la doza este mai putin delimitat.

Simptomele unui supradozaj:

Ca simptome ale unui supradozaj pot sa apara tulburari la nivelul sistemului nervos central, cum sunt
cefalee, lipsa de concentrare si inconstient (de asemenea, convulsii mioclonice la copii), precum si
dureri abdominale, greata si varsaturi. In plus, este posibil s apara hemoragii gastro-intestinale,
precum si tulburari ale functiilor hepatica si renala. Mai pot sa apara hipotensiune arteriala, deprimare
respiratorie §i cianoza.

Masuri terapeutice in caz de supradozaj

Nu exista antidot specific.

Se va avea in vedere administrarea orald de carbune activat daca pacientul se prezinta in interval de o
ora de la ingerarea unei cantitati potential toxice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care, in 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 indusa de ADP si colagen.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul acidului acetilsalicilic administrat
in doza mica asupra agregirii plachetare, atunci cand sunt administrate concomitent. Tntr-un studiu s-a
observat ci atunci cand a fost administratd o doza unica de 400 mg de ibuprofen intr-un interval de 8
ore Tnainte sau la 30 de minute dupa utilizarea unei doze de acid acetilsalicilic (ASA) cu eliberare
imediata (81 mg), s-a produs o reducere a efectului ASA asupra formarii tromboxanului in cadrul
agregarii plachetare. Totusi, datele limitate si nesiguranta privind extrapolarea datelor ex vivo la
situatia clinica duc la imposibilitatea de a ajunge la concluzii ferme privind utilizarea regulata a
ibuprofenului si ca niciun efect cu relevanta clinica nu trebuie considerat ca fiind probabil in cazul
utilizarii ocazionale a ibuprofenului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea orala, ibuprofenul este absorbit partial in stomac si apoi este absorbit complet in
intestinul subtire.

Dupa metabolizarea hepatica (hidroxilare, carboxilare), metabolitii inactivi din punct de vedere
farmacologic sunt eliminati complet, in principal pe cale renala (90%), dar si pe cale biliara. Timpul
de injumatatire plasmatica prin eliminare la indivizii sdnatosi si la cei cu boli hepatice si renale este de
1,8 — 3,5 ore, iar legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 99%.

Concentratiile plasmatice maxime dupa administrarea unui comprimat sunt atinse dupa 1-2 ore.

5.3 Date preclinice de siguranti

Tn cadrul experimentelor efectuate la animale, toxicitatea subcronica si cronica a ibuprofenului a fost
observata in principal ca leziuni si ulceratii la nivelul tractului gastro-intestinal. Studiile in vitro si in
Vivo nu au oferit nicio dovada cu relevanta clinica privind potentialul mutagen al ibuprofenului. In

studiile efectuate la sobolani si soareci nu a fost gésita nicio dovada privind efectele carcinogene ale
ibuprofenului. Ibuprofenul a cauzat inhibarea ovulatiei la iepuri precum si afectarea implantarii la
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diverse specii de animale (iepure, sobolan, soarece). Studii experimentale au demonstrat ca
ibuprofenul traverseaza placenta, in cazul administrarii unor doze materne toxice, si s-a observat o
incidenta crescuta a malformatiilor (de exemplu, defecte ale septului ventricular).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Reuprofen 200 mg comprimate filmate
Nucleu

Celuloza microcristalina (tip 101)
Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Povidona (K 30)

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Film

Opadry 1l White 85F18422

format din: alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E 171), macrogol 3350/
macrogol 4000, talc, Ponceau 4R (E 124)

Reuprofen 400 mg comprimate filmate

Nucleu

Celuloza microcristalina (tip 101)

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Povidona (K 30)

Talc

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Film

Opadry Il Red 85F25305

format din: alcool polivinilic partial hidrolizat, talc, macrogol 3350/
macrogol 4000, dioxid de titan (E 171), Ponceau 4R (E 124), galben amurg (E 110)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, In ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Reuprofen 200 mg comprimate filmate

Cutie cu 1 blister din PVVC/AI, cu 10 comprimate filmate.

Cutie cu 3 blistere din PVC/AL, a cate 10 comprimate filmate.

Reuprofen 400 mg comprimate filmate
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Cutie cu 1 blister din PVVC/AI, cu 10 comprimate filmate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. ACHELCOR S.R.L.
Str. Dr.Victor Babes Nr. 50, Baia Mare,
Jud. Maramures, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Reuprofen 200 mg comprimate filmate
12095/2019/01-02

Reuprofen 400 mg comprimate filmate
12096/2019/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: lunie 2019

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

lunie 2019
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