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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PADUDEN 200 mg capsule

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O capsula contine ibuprofen 200 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 50,00 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule.
Capsule de culoare albastra.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Paduden 200 mg este indicat pentru:

- tratamentul afectiunilor reumatismale acute sau cronice: reumatism articular inflamator sau
degenerativ, reumatism extraarticular;

- tratamentul simptomatic al afectiunilor dureroase: cefalee, migrena (tratament si profilaxie),
dureri dentare, dismenoree, dureri osteo-articulare si musculare (inclusiv tendinite, bursite, luxatii,
entorse);

- tratamentul simptomatic al febrei.

4.2 Doze si mod de administrare

Reactiile adverse pot fi reduse la minim utilizdnd cea mai micé doza eficace, pentru cea mai scurta
durata necesara pentru controlul simptomatologiei (vezi pct. 4.4).

Adulyi si adolescenyi (varsta peste 12 ani):

Doza uzuala este de 400 mg ibuprofen (2 capsule Paduden 200 mg) de 2 — 3 ori pe zi, fara a depasi
1200 mg ibuprofen pe zi.

Dozele trebuie administrate la un interval de cel putin 6 ore.

Daca la adolescenti (varsta peste 12 ani) acest medicament este necesar mai mult de 3 zile sau daca
simptomele se agraveaza trebuie consultat un medic.

Copii cu varsta sub 12 ani:
La copii sub 12 ani se recomanda utilizarea formelor farmaceutice adecvate.

Varstnici




La varstnici, exista un risc crescut de aparitie a consecintelor grave ale reactiilor adverse. Daca este
necesara administrarea unui antiinflamator nesteroidian (AINS), trebuie utilizata cea mai mica doza
eficace pentru cel mai scurt timp posibil. Tn timpul tratamentului cu un AINS, pacientul trebuie
monitorizat regulat pentru observarea eventualelor hemoragii gastro-intestinale. Daca functia renala
sau hepatica este afectata, doza trebuie stabilita individual.

Mod de administrare
Administrare orala.
Capsulele se inghit intregi, cu putina apa, preferabil dupa mese.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la ibuprofen sau la oricare dintre excipientii medicamentului enumerati la pct. 6.1.
Deoarece a fost raportata hipersensibilitate Thcrucisata fintre acidul acetilsalicilic si alte
antiinflamatoare nesteroidiene, Paduden 200 mg este contraindicat la pacientii cu reactii alergice de
tipul astmului bronsic, urticariei, rinitei, polipilor nazali si edemului angioneurotic, la aceasta grupa
de medicamente.

Ulcer gastro-intestinal activ sau antecedente de ulcer/hemoragii gastro-intestinale recurente (doua
sau mai multe episoade distincte de ulceratii sau hemoragii dovedite), colita ulceroasa.
Insuficienta cardiaca severa (clasa IV clasificarea NYHA).

Insuficienta hepatica severa.

Insuficienta renala severa.

Afectiuni care determina o tendinta crescuta de hemoragie.

Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct 4.6).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.2 si riscurile cardiovasculare si gastro-
intestinale, prezentate mai jos).

Similar altor AINS, ibuprofenul poate masca semnele unei infectii.

Trebuie evitata utilizarea in asociere, de Paduden 200 mg cu alte AINS, inclusiv cu inhibitori selectivi
de ciclooxigenaza-2 (COX-2) datorita cresterii riscului de ulceratie si hemoragie gastro-intestinala.

Varstnici
Persoanele in varstd au o frecventd crescutd a reactiilor adverse la AINS, in special hemoragii si
perforatii gastrointestinale, care pot fi letale (vezi pct. 4.2).

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd cardiaca congestiva usoara
pana la moderata este necesara precautie (monitorizare si recomandari adecvate) Thainte de inceperea
tratamentului, deoarece raportarile au aratat ca tratamentul cu AINS se asociaza cu retentie lichidiana si
edem.

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



La pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic, insuficientd cardiacd congestiva (clasele
II-III clasificarea NYHA), boald cardiacd ischemicd stabilizatd terapeutic, boala arteriala periferica
si/sau boald vasculara cerebrald, tratamentul cu ibuprofen trebuie instituit numai dupa o atenta analiza
si trebuie evitata utilizarea de doze mari (2400 mg/zi).

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

Hemoragie, ulceratie si perforatie gastro-intestinala

Pentru toate AINS si in orice moment al tratamentului, au fost raportate hemoragii, ulceratii si perforatii
gastro-intestinale care pot fi letale, cu sau fard simptome de alarmare sau antecedente de evenimente
gastro-intestinale grave.

Riscul de hemoragii, ulceratii si perforatii gastro-intestinale este mai mare odata cu cresterea dozelor de
AINS, la pacientii cu antecedente de ulcer, in special daci a fost complicat cu hemoragie sau perforatie
(vezi pct. 4.3) si la varstnici. La acesti pacienti, tratamentul trebuie inceput cu doza minima disponibila.
Tratamentul Tn asociere cu protectoare gastrice (de exemplu, misoprostol sau inhibitori ai pompei de
protoni) trebuie avut in vedere la acesti pacienti, precum si la pacientii care necesitd tratament Tn
asociere cu doze mici de acid acetilsalicilic sau cu alte medicamente care pot creste riscul de afectiuni
gastro-intestinale (vezi mai jos si pct. 4.5).

Pacientii cu antecedente de reactii adverse gastro-intestinale, in special varstnicii, trebuie avertizati sa
urmareasca orice simptome abdominale neobisnuite (in special hemoragia gastro-intestinald), cu
precadere la initierea tratamentului si, in cazul in care apar astfel de simptome, sa solicite ajutor
medical.

Este necesara prudenta la pacientii carora li se administreaza tratament concomitent cu medicamente
care pot creste riscul aparitiei ulceratiei sau hemoragiei, cum sunt corticosteroizii orali,
anticoagulantele de tipul warfarinei, inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei sau medicamentele
antiagregante plachetare, cum este acidul acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).

Tratamentul cu ibuprofen trebuie Intrerupt daca pacientul prezintd hemoragie sau ulceratie
gastrointestinala.

AINS trebuie administrate cu precautie la pacientii cu afectiuni gastro-intestinale in antecedente, de
exemplu colita ulcerativa si boald Crohn, deoarece pot determina exacerbarea acestor afectiuni (vezi
pct. 4.8).

Tulburari respiratorii si reactii de hipersensibilitate

Este necesara prudenta in cazul in care ibuprofen este administrat pacientilor ce sufera de, sau au un
istoric medical de astm bronsic, rinitd cronica sau boli alergice, intrucét la acesti pacienti au fost
raportate bronhospasm, urticarie sau angioedem cauzate de ibuprofen.

Tulburari cardiace, renale Si hepatice

Administrarea unui AINS poate determina o reducere dependentd de dozd in formarea de
prostaglandine si precipitarea insuficientei renale. Reactia obisnuitd concomitentd a diferitelor
analgezice similare creste si mai mult acest risc. Din acest punct de vedere, cel mai mare risc 1l au
pacientii cu insuficientd renala, insuficienta cardiaca, insuficientd hepatica, varstnicii si pacientii care
utilizeaza diuretice.

Pentru acesti pacienti, este recomandata utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada de timp si trebuie monitorizata functia renala in special, la pacientii cu tratament de lunga
durata (vezi pct. 4.3).



Efecte renale

Trebuie manifestata prudenta la initierea tratamentului la pacienti deshidratati.

Similar altor AINS, administrarea de lunga durata a ibuprofenului a determinat necroza papilara renala
si alte modificari renale patologice. Toxicitatea renald a fost constatata, de asemenea, la pacientii la
care prostaglandinele renale au un rol compensator in mentinerea perfuziei renale normale. La acesti
pacienti, administrarea de AINS poate determina in primul rand reducerea dependenta de doza a
sintezei de prostaglandine si, n al doilea rand, scdderea fluxului sanguin renal, ceea ce poate
determina insuficienta renala. Din acest punct de vedere, cel mai mare risc 1l au pacientii cu
insuficienta renald, insuficienta cardiaca, insuficienta hepatica, varstnicii §i pacientii care utilizeaza
diuretice sau inhibitori ai ECA. Tn mod normal, simptomele sunt reversibile dupa intreruperea
tratamentului cu AINS.

Conpii si adolescenti
Existd un risc de insuficienta renald la copii si adolescenti deshidratati.

Lupus eritematos sistemic
La pacientii cu lupus eritematos sistemic si afectiuni ale tesutului conjunctiv mixt, poate exista un risc
crescut de meningita aseptica (vezi pct. 4.8).

Efecte dermatologice

Reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, incluzdnd dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica, au fost raportate, foarte rar, in asociere cu utilizarea de AINS
(vezi pct. 4.8). Cel mai mare risc de aparitie a acestor reactii este la initierea tratamentului, majoritatea
cazurilor aparand in prima luna de tratament. Tratamentul cu ibuprofen trebuie intrerupt la aparitia
primelor semne de eruptie cutanata tranzitorie, leziuni ale mucoasei sau alte semne de
hipersensibilitate.

Efecte hematologice
Ibuprofenul poate inhiba agregarea plachetara, avand drept rezultat prelungirea timpului de singerare.

Meningita aseptica

Tn cazuri rare, s-a observat meningita aseptica la pacientii tratati cu ibuprofen.

Desi este mai probabil sa apara la pacientii cu lupus eritematos sistemic si cu boli ale tesutului
conjunctiv asociate, totusi aceasta afectiune s-a raportat la pacienti care nu aveau o afectiune cronica
subiacenta.

Fertilitatea feminina afectata

Utilizarea ibuprofenului poate afecta fertilitatea si nu este recomandat femeilor care Incearca sa ramana
gravide. Trebuie luata 1n considerare intreruperea tratamentului cu ibuprofen la femeile care au
dificultati in a raméane gravide sau care sunt investigate pentru infertilitate.

Pacientii care prezinta tulburari de vedere la administrarea de Paduden 200 mg trebuie sa intrerupa
tratamentul si sa efectueze un examen oftalmologic.

Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total
de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Trebuie sa se acorde atentie pacientilor tratati cu oricare dintre urmatoarele medicamente, deoarece la
anumiti pacienti au fost raportate interactiuni.

Antihipertensive, beta-blocante si diuretice: AINS pot reduce efectul antihipertensivelor, cum sunt
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inhibitorii ECA, antagonistii receptorilor angiotensinei II, beta-blocante si diuretice. Diureticele pot, de
asemenea, creste riscul de nefrotoxicitate a AINS.

Glicozide cardiace: AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, pot reduce rata de filtrare
glomerulara si pot creste valorile plasmatice ale glicozidelor cardiace.

Colestiramina: Administrarea concomitenta de ibuprofen si colestiramina poate reduce absorbtia
ibuprofenului in tractul gastro-intestinal. Cu toate acestea, semnificatia clinica eSte necunoscuta.

Litiu: Eliminarea scazuta a litiului.
Metotrexat: AINS pot inhiba secretia tubulara de metotrexat si pot reduce clearance-ul metotrexatului.
Ciclosporina: risc crescut de nefrotoxicitate.

Mifepristona: O scadere a eficacitatii medicamentului poate aparea teoretic, datorita proprietatilor
antiprostaglandinice ale AINS. Dovezi limitate sugereaza faptul cd administrarea concomitenta de AINS
in ziua n care se administreaza prostaglandind, nu influenteaza defavorabil efectele mifepristonei sau a
prostaglandinei asupra maturarii colului uterin sau a contractilitatii uterine si nu reduce eficacitatea clinica
a medicamentelor utilizate pentru intreruperea sarcinii.

Alte analgezice si inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2: Trebuie evitata utilizarea concomitentd a doua
sau mai multe AINS, inclusiv inhibitorii Cox-2, deoarece acest lucru poate creste riscul reactiilor adverse
(vezi pct. 4.4).

Acid acetilsalicilic:

Ca si 1n cazul altor produse care contin AINS, administrarea concomitenta de ibuprofen si acid
acetilsalicilic nu este recomandata din cauza potentialului crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozelor mici de acid
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare atunci cand sunt administrate concomitent. Desi exista
incertitudini Tn ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinicd, nu poate fi exclusa posibilitatea
ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa reduca efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic.
Se considera ca utilizarea ocazionala de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 5.1).

Corticosteroizi: risc crescut de ulceratie gastrointestinala sau hemoragie cu AINS (vezi pct. 4.4).
Anticoagulante: AINS pot mari efectele anticoagulantelor, cum ar fi warfarina (vezi pct. 4.4).
Antibiotice chinolone: Date de la animale aratd ca AINS pot creste riscul convulsiilor asociate cu
antibiotice chinolone. Pacientii care iau AINS si chinolone pot prezenta un risc crescut de aparitie a

convulsiilor.

Sulfoniluree: AINS pot potenta efectele medicamentelor cu sulfoniluree. Au fost raportate cazuri rare de
hipoglicemie la pacientii tratati cu medicamente sulfoniluree la care se administreaza ibuprofen.

Agenti antiplachetari si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): Risc crescut de hemoragie
gastrointestinald cu AINS (vezi pct. 4.4).

Tacrolimus: Posibil risc crescut de nefrotoxicitate atunci cand AINS sunt administrate cu tacrolimus.
Zidovudina: Risc crescut de toxicitate hematologica atunci cand se administreaza AINS cu zidovudina.

Existd dovezi privind un risc crescut de hemartroze si hematoame la hemofilii HIV (+) care au primit
tratament concomitent cu zidovudina si ibuprofen.



Aminoglicozide: AINS poate reduce excretia aminoglicozidelor.
Extracte din plante: Ginkgo biloba poate potenta riscul hemoragiei cu AINS.

Inhibitori ai CYP2C9: Utilizarea concomitenta de ibuprofen cu inhibitori ai CYP2C9 poate creste
expunerea la ibuprofen (substrat pentru CYP2C9). Tntr-un studiu cu voriconazol si fluconazol
(inhibitori ai CYP2C9), s-a aratat o crestere a expunerii la S(+) ibuprofen- cu aproximativ 80 pana la
100%. Trebuie luata in considerare o reducere a dozei de ibuprofen cand se administreaza concomitent
inhibitori puternici ai CYP2C9, in special cand se administreaza doze mari de ibuprofen cu
voriconazol sau fluconazol.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinei poate avea o influenta negativa asupra sarcinii si/sau a dezvoltarii
embrionare/fetale. Datele din studiile epidemiologice sugereaza o crestere a riscului de avort spontan

si de malformatii cardiace si de gastroschizis dupa administrarea unui inhibitor al sintezei de
prostaglandina la inceputul sarcinii. Se presupune ca riscul creste in raport cu doza si cu durata
tratamentului. La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandina

a avut drept rezultat cresterea numarului de sarcini pierdute pre- si postimplant si a letalitatii embriofetale.
in plus, la animalele expuse la un inhibitor al sintezei de prostaglandina in timpul organogenezei a fost
raportata cresterea incidentei diverselor malformatii, inclusiv cardiovasculare.

In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, Paduden 200 mg nu trebuie utilizat numai dac
este absolut necesar. Dacd Paduden 200 mg este utilizat de o femeie care incearca sa ramana gravida sau de o
femeie in primul si in al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie sa fie Cat mai mica si durata tratamentului sa
fie cat mai scurta posibil.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune
fatul la:

- toxicitate cardio—pulmonara (hipertensiune arteriala pulmonara prin inchiderea prematura a canalului
arterial),

- disfunctie renala care poate evolua pana la insuficienta renala cu oligohidroamnios.

Inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii la:
- cresterea timpului de sangerare;
- inhibarea contractiilor uterine, avand ca rezultat intérzierea sau prelungirea travaliului.

In consecinti, Paduden 200 mg este contraindicat in ultimul trimestru de sarcina.

Alaptarea
In studiile limitate disponibile pana acum, AINS pot aparea in laptele matern in concentratii foarte scizute.
AINS trebuie evitate, daca este posibil, la alaptare.

Fertilitatea

Utilizarea ibuprofenului poate afecta fertilitatea si nu este recomandat femeilor care incearca sa ramana
gravide. Trebuie luatd in considerare Tntreruperea tratamentului cu ibuprofen la femeile care au
dificultéti in a rimane gravide sau care sunt investigate pentru infertilitate.

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

Prin reactiile adverse pe care le produce - ameteli, somnolentd, oboseala si tulburari vizuale - Paduden
200 mg poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse cel putin posibil asociate cu administrarea ibuprofen sunt prezentate in functie

de aparate, sisteme si organe si frecventa utilizand conventia MedDRA.. Se utilizeaza urmatoarele
grupe de frecventa: 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) si cu frecventa necunoscuta (care nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactie adversa
Infectii si infestari Mai putin frecvente Rinita

Rare Meningita aseptica (vezi pct 4.4)
Tulburari hematologice si Rare Leucopenie, agranulocitoza,
limfatice trombocitopenie, anemie

aplastica si anemie hemolitica

Tulburari ale sistemului imunitar | Rare Reactie anafilactica
Tulburari psihice Mai putin frecvente Insomnie, anxietate

Rare Depresie, stare confuzionala
Tulburari ale sistemului nervos Frecvente Cefalee, ameteli

Mai putin frecvente Parestezie, somnolenta

Rare Nevrita optica
Tulburari oculare Mai putin frecvente Tulburari de vedere

Rare Neuropatie optica toxica

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin frecvente

Tulburari de auz, tinitus, vertij

Tulburdri respiratorii, toracice si
mediastinale

Mai putin frecvente

Astm bronsic, bronhospasm,
dispnee

Tulburiri gastro-intestinale

Frecvente

Dispepsie, diaree, greata,
varsaturi, durere abdominal,
flatulenta, constipatie, melena,
hematemeza, hemoragie gastro-
intestinala

Mai putin frecvente

Gastrita, ulcer duodenal, ulcer
gastric, ulceratie bucala,
perforatie gastro-intestinala

Foarte rare

Pancreatita

Cu frecventa necunoscuta

Exacerbarea colitei si a bolii
Crohn

Tulburiri hepatobiliare

Mai putin frecvente

Hepatita, icter, functie hepatica
deteriorata

Foarte rare

Insuficienta hepatica

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Frecvente

Eruptie cutanata tranzitorie

Mai putin frecvente

Urticarie, prurit, purpura,
angioedem, reactie de
fotosensibilitate

Foarte rare

Forme severe ale reactiilor
cutanate (de exemplu: eritem
multiform, reactii buloase
inclusiv sindrom Stevens-
Johnson si necroliza epidermica
toxica)

Cu frecventa necunoscuta

Reactie indusa de medicament
asociatd cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom




DRESS)

Tulburari renale si ale cailor Mai putin frecvente Nefrotoxicitate Tn diferite forme,
urinare de exemplu: nefrita
tubulointerstitiala,

sindrom nefrotic si insuficienta

renala
Tulburari generale si la nivelul Frecvente Fatigabilitate
locului de administrare
Rare Edem
Tulburari cardiace Foarte rare Insuficienta cardiaca, infarct
miocardic (vezi pct. 4.4).
Tulburari vasculare Foarte rare Hipertensiune arteriala

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

In majoritatea cazurilor in care a fost raportatd meningita asepticd, au existat anumite forme
de boald autoimuna subiacenta (in special, lupus eritematos sistemic si boli ale tesutului conjunctiv
asociate).

In mod exceptional, s-au produs complicatii infectioase grave la nivelul pielii si a tesutului conjunctiv
la cazurile de varicela.

S-a descris exacerbarea inflamatiilor legate de infectie care coincid cu utilizarea AINS. In cazul in care

......

sa consulte imediat un medic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Toxicitate

In general, semnele si simptomele de toxicitate nu au fost observate la doze mai mici de 100 mg/kg la copii
sau adulti. Cu toate acestea, poate fi necesar tratament de sustinere in unele cazuri. La copii s-au observat
semne $i simptome de toxicitate dupa ingerarea a 400 mg/kg sau mai mult.

Simptome

Majoritatea pacientilor care au ingerat cantitati semnificative de ibuprofen vor manifesta simptome in 4 pana
la 6 ore. Cele mai frecvent raportate simptome ale supradozajului includ greatd, varsaturi, dureri
abdominale, letargie si somnolenta. Efectele sistemului nervos central (CNS) includ cefalee, tinitus, ameteli,
convulsii si pierderea constientei. Nistagmus, acidoza metabolicd, hipotermie, efecte renale, sangerari
gastrointestinale, coma, apnee, diaree si depresia SNC si a sistemului respirator au fost de asemenea rareori
raportate. in intoxicatii grave poate s apari acidoza metabolici. S-au raportat dezorientare, excitatie, lesin si
toxicitate cardiovasculard, inclusiv hipotensiune arteriala, bradicardie si tahicardie. In cazurile de supradozaj
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semnificativ, este posibild insuficienta renala si afectarea hepatica. Supradozarile mari sunt, in general, bine
tolerate atunci cand nu sunt luate alte medicamente.

Mdsuri terapeutice

Pacientii trebuie tratati simptomatic dupa cum este necesar. In decurs de o ord de la ingestia unei cantititi
potential toxice, trebuie luat in considerare carbunele activat. Alternativ, la adulti, lavajul gastric trebuie luat
in considerare in decurs de o ora de la ingestia unei supradoze care poate pune viata in pericol.

Trebuie sa se asigure o buna diureza.

Functia renala si hepatica trebuie monitorizate Tndeaproape.

Pacientii trebuie monitorizati timp de cel putin patru ore dupd ingerarea unor cantitati potential toxice.
Convulsiile frecvente sau prelungite trebuie tratate cu diazepam intravenos. Alte masuri pot fi indicate de
starea clinicd a pacientului.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene, derivati de acid
propionic. Cod ATC: M01A EO1

Ibuprofenul este un derivat de acid propionic cu efecte analgezice, antiinflamatoare si antipiretice.
Efectele terapeutice ale medicamentului ca AINS rezulta din efectul sau inhibitor asupra enzimei
ciclooxigenaza, care are ca rezultat o reducere semnificativa a sintezei prostaglandinelor.

Datele experimentale sugereaza ca in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba
competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Unele studii
farmacodinamice aratd ca administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore Thainte sau cu
30 minute dupa administrarea unei doze de acid acetilsalicilic (81 mg) sub forma farmaceutica cu
eliberare imediatd, a determinat un efect scazut al acidului acetilsalicilic asupra formarii de tromboxan
sau agregarii plachetare. Desi exista incertitudini In ceea ce priveste extrapolarea acestor date la
situatia clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa reduca
efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic administrat in doza mica. Se considera ca utilizarea
ocazionald de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 4.5).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Ibuprofenul se absoarbe rapid din tractul gastro-intestinal, concentratiile serice maxime apar la 1-2 ore
dupa administrare.

El se leaga de proteinele plasmatice Tn proportie de 99% iar timpul sau de injumatatire plasmatica este
de aproximativ 2 ore.

Ibuprofenul este metabolizat hepatic la doi metaboliti inactivi si acestia, impreunda cu ibuprofenul
nemodificat, sunt excretati in rinichi fie ca atare, fie ca si conjugati.

Excretia prin rinichi este rapida si completa.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Continutul capsulei:
Lactoza monohidrat,
Amidon de porumb,
Povidona K 30,
Dioxid de siliciu coloidal anhidru,
Talc,
Stearat de magneziu.
Capul capsulei:
Indigo carmine — FD&C Blue 2 (E132),
Dioxid de titan (E 171),
Gelatina.
Corpul capsulei:
Indigo carmine — FD&C Blue 2 (E132),
Dioxid de titan (E 171),
Gelatina.
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
Cutie cu 1 blister PVC/AI cu 10 capsule
Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 10 capsule

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu sunt necesare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Terapia SA,
Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca, Roménia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12443/2019/01-02
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9. DATAPRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a a autorizatiei-Septembrie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro .
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