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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen Ultra 400 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 400 mg (sub forma de ibuprofen lizinat 684 mg).

Excipienti cu efect cunoscut:
Sodiu: 2,02 pana la 3,02 mg (0,09 pana la 0,13 mmol) per comprimat filmat

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat

Comprimate filmate de culoara alba pana la aproape alba, cu dimensiuni de 19,0 mm x 8,8 mm, cu logo-ul de
identificare “N>>" de culoare neagra, pe una dintre fete.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru calmarea durerii usoare pana la moderate asociate cefaleei, migrenei, durerilor de spate, durerilor de
cauza menstruald, durerilor dentare, durerilor reumatice si musculare, a simptomelor de raceala si gripa
precum durere in gt si febra.

Nurofen Ultra este indicat la adulti si adolescenti cu greutatea corporald mai mare de 40 kg (cu varsta de 12
ani gi peste)

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Trebuie utilizata cea mai micd doza eficace, pentru cea mai scurtd perioadd necesara controlarii
simptomelor (vezi pct.4.4).

Adulti §i adolescenti cu greutatea corporala >40 kg (vdarsta de 12 ani si peste)

Doza initiald este de un comprimat administrat cu apa. Apoi, daca este necesar, se administreaza un
comprimat la un interval de 4-6 ore. A nu se depasi trei comprimate (1200 mg) Intr-un interval de 24 de ore.




In cazul in care administrarea medicamentului este necesara la adulti mai mult de 10 zile sau daca
simptomele se agraveaza, pacientului i se recomanda sa se adreseze unui medic.

Daca acest medicament este necesar pentru adolescenti cu varsta intre 12-18 ani mai mult de 5 zile pentru
tratarea durerii $i mai mult de 3 zile pentru tratarea febrei sau daca simptomele se agraveaza, trebuie
consultat un medic.

Grupe speciale de pacienti

Vérstnici:

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.

Insuficientd renala:

La pacientii cu insuficienta renala usoarad pana la moderata nu este necesard reducerea dozei (pentru pacientii

cu insuficientd renala severa, vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti:
Nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare

Doar pentru utilizare orala si pe termen scurt.

Comprimatele filmate de Nurofen Ultra trebuie administrate cu o cantitate suficientd de apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la ibuprofen sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pacienti cu antecedente de reactii de hipersensibilitate (de exemplu, bronhospasm, astm bronsic, rinita,
angioedem sau urticarie) asociate cu administrarea acidului acetilsalicilic (ASA) sau a altor medicamente

antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Ulcer peptic recurent activ sau in antecedente sau hemoragie (doua sau mai multe episoade distincte,
diagnosticate, de ulcer sau sangerari).

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

Pacienti cu insuficienta hepatica severa, insuficienta renald severa sau insuficienta cardiaca severa (clasa IV
clasificarea NYHA) (vezi si pct. 4.4).

Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).
Copii cu varsta sub 12 ani.
4.4 Atentiondri 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 duratd (vezi Riscuri gastro-intestinale si cardiovasculare prezentate mai

jos).

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

Efecte respiratorii:
Bronhospasmul se poate accentua la pacientii cu sau care au avut in antecedente astm brongic sau alergie.



Alte AINS:
Trebuie evitatd utilizarea concomitenta a ibuprofenului cu alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi de
ciclooxigenaza-2 (vezi pct.4.5).

LES si boala mixtad a tesutului conjunctiv:
Lupus sistemic eritematos si boala mixta a tesutului conjunctiv - risc crescut de meningita aseptica (vezi pct.
4.8).

Efecte renale:
Insuficienta renala deoarece functia renala poate fi deteriorata suplimentar (vezi pct. 4.3 si 4.8).
Exista un risc de insuficienta renald la adolescentii deshidratati.

Efecte hepatice:
Disfunctie hepatica (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Efecte cardiovasculare §i cerebrovasculare

Este necesara prudenta (consultarea medicului sau a farmacistului) inainte de a Incepe tratamentul la
pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd cardiaca, deoarece au fost raportate
retentia de lichide, hipertensiunea arteriala si edemul 1n asociere cu terapia cu AINS.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg zilnic) poate fi
asociata cu un risc usor crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau
accident vascular cerebral). In general, studiile epidemiologice nu sugereazi ci administrarea de ibuprofen in
doze mici (de exemplu < 1200 mg zilnic) se asociaza cu un risc crescut de evenimente trombotice arteriale.
La pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic, insuficientd cardiaca congestiva (clasele I1-111
clasificarea NYHA), boala cardiaca ischemica stabilizata terapeutic, boala arteriala periferica si/sau boala
vasculara cerebrald, tratamentul cu ibuprofen trebuie instituit numai dupa o atenta analiza si trebuie evitata
utilizarea de doze mari (2400 mg pe zi).

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

Afectarea fertilitatii feminine:

Exista 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).

Efecte gastro-intestinala:

Se recomanda administrarea cu precautie a AINS la pacientii cu antecedente de boala gastro-intestinala
(colita ulcerativa, boala Crohn), deoarece boala acestora se poate agrava (vezi pct. 4.8).

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.

Riscul de hemoragie gastro-intestinald, 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 perfordri (vezi pct. 4.3), precum si la varstnici. Acesti pacienti trebuie sa Inceapa tratamentul cu cea mai
mica doza disponibila.

Pacientii cu antecedent de toxicitate gastro-intestinald, in special daca sunt varstnici, trebuie avertizati sa
raporteze orice simptome abdominale neobignuite (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).

Dacai la pacientii tratati cu ibuprofen apare hemoragie gastro-intestinala sau ulcerare, se recomanda
intreruperea tratamentului.



Reactii cutanate severe:

Reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, incluzand dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica, au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea de AINS (vezi pct. 4.8).
Pacientii par a fi expusi celui mai mare risc de astfel de reactii la scurt timp dupa initierea tratamentului,
debutul reactiei survenind, in majoritatea cazurilor, in prima luna de tratament. Au fost raportate cazuri de
pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA) in asociere cu medicamentele care contin ibuprofen.
Nurofen Ultra trebuie intrerupt la prima aparitie a semnelor si simptomelor de reactii cutanate severe, cum
ar fi eruptii cutanate, leziuni ale mucoaselor sau a oricarui alt semn de hipersensibilitate.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente:

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

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 1n agravarea acestor afectiuni.
Prin urmare, se recomanda a se evita utilizarea Nurofen Ultra 1n caz de varicela.

Nurofen Ultra contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Ibuprofen (ca si alte AINS) nu trebuie administrat in asocierea cu:

. Acid acetilsalicilic(doze mici): In general, administrarea concomitentd 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 agregérii plachetare, atunci cand sunt administrate concomitent. Desi exista
incertitudinile 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 . Se considera ca utilizarea ocazionald de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic
(vezipct. 5.1).

) Alte AINS, incluzand inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei 2: deoarece asocierea concomitenta a
doua sau mai multor AINS poate determina o incidenta crescutd a evenimentelor adverse. (vezi pct.4.4).

Ibuprofen trebuie luat numai cu prudenta in asociere cu:
. Corticosteroizi: pot creste riscul de ulcere sau hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4.)

o Medicamente antihipertensive (inhibitori ai ECA si antagonisti ai angiotensinei 1) §i diuretice:
AINS pot diminua efectele acestor medicamente. La anumiti pacienti cu functia renala deficitara (de
exemplu pacienti deshidratati sau pacienti varstnici cu functia renald deficitard), administrarea concomitenta
a unui inhibitor ECA sau antagonist al receptorilor angiotensinei II cu medicamente care inhiba
ciclooxigenaza poate duce la o deteriorare si mai accentuata a functiei renale, inclusiv o posibila insuficienta
renald acutd, care este de obicei reversibild. De aceea, combinatia trebuie administrata cu prudenta, in special
la varstnici. Pacientii trebuie hidratati adecvat si este necesara monitorizarea functiei renale dupa initierea
tratamentului asociat si periodic, ulterior. Diureticele pot creste riscul de nefrotoxicitate al AINS.

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



. Medicamente antiplachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): Acestea pot
creste riscul de hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4.).

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

. Litiu: Exista date clinice referitoare la o potentiala cresterea a concentratiilor plasmatice ale litiului.
. Metotrexat: Exista date clinice referitoare la o potentiala cresterea a concentratiilor plasmatice ale
metotrexatului.

. Ciclosporina: Cresterea riscului de nefrotoxicitate.

. Mifepristond: AINS nu trebuie sa fie utilizate in decurs de 8-12 zile dupa mifepristona, administrarea

lor poate reduce efectul mifepristonei.
° Tacrolimus: Posibil risc crescut de nefrotoxicitate cand AINS sunt administrate cu tacrolimus.

. Zidovudina: Pe durata administrarii concomitente de zidovudina si AINS, poate creste riscul de
hemotoxicitate. Exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroze si hematoame la pacientii cu hemofilie si
HIV (+) care utilizeaza zidovudina concomitent cu ibuprofen.

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

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta iIn 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 absolut de malformatie cardiovasculara a
crescut de la mai putin de 1% pana la aproximativ 1,5%.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 o crestere a incidentei pierderii sarcinii pre si post-implantare si letalitate
embrio-fetald mai mare. In plus, la animalele cirora li s-a administrat un inhibitor al sintezei de
prostaglandine in timpul perioadei de organogeneza s-au raportat incidente crescute ale unor diferite
malformatii, incluzand malformatii cardiovasculare.

Se recomanda ca ibuprofenul sa nu fie administrat in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de
sarcind, cu exceptia cazului in care este absolut necesar. In cazul in care femeile care vor si riméana 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.

In timpul celui de-al treilea trimestru de sarcin, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune
e fatul la:
-toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a ductului arterial si hipertensiune pulmonara);
-disfunctie renald, care poate progresa la insuficienta renald cu oligohidroamnioza;

e mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:
-posibila prelungire a timpului de sdngerare, 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 consecinti, Nurofen Ultra este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcini.



Alaptarea
In studii limitate, ibuprofenul apare in laptele matern In concentratii foarte mici si este putin probabil sa

afecteze negativ sugarul.

Fertilitatea

Exista unele dovezi care sugereaza ca medicamentele care inhiba ciclooxigenaza/sinteza prostaglandinelor
pot determina o reducere a fertilitatii feminine printr-un efect asupra ovulatiei. Acest lucru este reversibil la
intreruperea tratamentului. Vezi pet. 4.4 cu privire la fertilitatea feminina.

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

Nurofen Ultra nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje. Cu toate acestea, intrucat la doze mari pot sa apara rectii 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 aplicd intr-o masura si mai
mare 1n cazul asocierii cu consumul de alcool.

4.8 Reactii adverse

Evenimentele adverse prezentate mai jos se refera la cele experimentate In urma administrarii ibuprofen la
doze OTC (maxim 1200 mg pe zi) si utilizare pe termen scurt. in tratamentul unor afectiuni cronice, in
tratament pe termen lung, pot aparea evenimente adverse suplimentare.

Evenimentele adverse care au fost asociate cu ibuprofen sunt prezentate mai jos, clasificate pe aparate si
sisteme, si in functie de frecventa. Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (>
1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (> 1/10, 000 si <1 / 1000), foarte rare (<1/10,
000) si cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecdrei grupe de
frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Evenimentele adverse observate cel mai frecvent sunt de natura gastrointestinald. Evenimentele adverse sunt
in majoritate dependente de doza, in special riscul de aparitie a hemoragiilor gastro-intestinale, care este
dependent de doza si de durata tratamentului.

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe
Tulburari hematologice si Foarte rare Tulburiri hematopoietice'
limfatice
Tulburéri ale sistemului Mai putin Reactii de hipersensibilitate: urticarie si
imunitar frecvente pruritus?
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate severe.
Simptomele pot fi edem al fetei, inflamarea
limbii si laringelui, dispnee, tahicardie,
hipotensiune arteriald (anafilaxie, angioedem
sau soc sever)
Tulburari ale sistemului Mai putin Cefalee
nervos frecvente
Foarte rare Meningiti aseptica’
Tulburari cardiace Cu frecventd | Insuficientd cardiac si edem®
necunoscuta
Tulburari vasculare Cu frecventd | Hipertensiune arteriala’*
necunoscuta
Tulburari respiratorii, Cu frecventa | Reactivitatea tractului respirator cuprinzand




toracice si mediastinale necunoscuti | astm, bronchospasm sau dispnee’
Tulburari gastro-intestinale | Mai putin Durere abdominala, greata si dispepsie
frecvente
Rare Diaree, flatulenta, constipatie si varsaturi
Foarte rare Ulcere gastro-intestinale, potential cu

hemoragie si perforare, melena,
hematemezi’; stomatite ulcerative, gastrita

Cu frecventa

Exacerbare a colitei si a bolii Crohn’

necunoscuta
Tulburari hepato-biliare Foarte rare Disfunctie hepatica
Afectiuni cutanate si ale Mai putin Eruptii cutanate’
tesutului subcutanat frecvente
Foarte rare Forme severe de reactii cutanate precum

reactii buloase incluzand sindromul Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica si
eritemul polimorf pot apirea’.

Reactie indusd de medicament asociata cu

Cu frecventa

necunoscutd | eozinofilie si simptome sistemice (sindrom
DRESS), pustuloza exantematica
generalizatd acutd (PEGA), reactii de
fotosensibilitate
Tulburari renale si ale cadilor | Foarte rare Insuficientd renald acuta®
urinare
Investigatii Foarte rare Nivel scazut de hemoglobina

Descrierea reactiilor adverse suspectate

' Exemplele includ anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie, agranulocitoza. Primele semne pot fi
febra, durerea 1n gat, leziuni superficiale la nivelul mucoasei bucale; manifestari asemanatoare gripei,
oboseala severa, sdngerari nazale si cutanate, si echimoze.

Reactii de hipersensibilitate: Acestea pot fi reprezentate de (a) reactii alergice nespecifice si anafilaxie, (b)
reactivitatea tractului respirator cuprinzand astm bronsic, astm bronsic agravat, bronhospasm sau dispnee,
sau (c) diverse reactii cutanate de exemplu, eruptii cutanate de diferite tipuri, prurit, urticarie, purpura,
angioedem si, In cazuri extrem de rare, dermatoze exfoliative si buloase inclusiv necroliza epidermica toxica,
sindrom Stevens-Johnson si eritem polimorf.

*Mecanismul patogenic al meningitei aseptice induse de medicament nu este pe deplin inteles. Cu toate
acestea, datele disponibile privind meningita asepticd determinata de AINS sugereaza o reactie de
hipersensibilitate (din cauza unei relatii temporale cu administrarea medicamentului, precum si disparitia
simptomelor dupa intreruperea tratamentului). De notat, la pacientii cu tulburdri autoimune existente (cum ar
fi lupusul eritematos sistemic, boala mixta de tesut conjunctiv) in timpul tratamentului cu ibuprofen au fost
observate cazuri izolate de simptome de meningita aseptica, cum ar fi torticolis, dureri de cap, greata,
varsaturi, febra sau dezorientare.

4Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doza mare (2400 mg zilnic), poate fi
asociata cu un risc usor crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau
accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

SEvenimentele adverse observate cel mai frecvent sunt de natura gastrointestinala

®Uneori letal

"Vezi punctul 4.4



8Mai ales la tratament indelungat, asociat cu un nivel seric crescut al concentratiei de uree si edem. De
asemenea include necroza papilara

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa 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 prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

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

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. Timpul de injumatatire plasmatica in supradozaj
este de 1,5 — 3 ore.

Simptome: Majoritatea pacientilor care au ingerat o cantitate importanta clinic de AINS vor manifesta cel
mult greatd, varsaturi, durere epigastrica sau mai rar, diaree. De asemenea, pot sa apara tinitus, cefalee si
hemoragie gastro-intestinald. In cazuri de intoxicare grava, toxicitatea se manifesta la nivelul sistemului
nervos central prin somnolentd si episodic, prin excitatie si dezorientare sau coma. Episodic, pacientii pot
manifesta convulsii. Ocazional pacientii pot dezvolta convulsii mioclonice. in cazul intoxicatiei grave poate
aparea acidoza metabolica si timpul de protombina/INR poate fi prelungit, posibil datorita activitatii
factorilor de coagulare. Pot apdrea insuficienta renald acutd, leziuni hepatice, hipotensiune arteriala, depresie
respiratorie i cianoza. La pacientii cu astm bronsic, exista posibilitatea exacerbarii astmului bronsic.

Managementul supradozajului: Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere a functiilor vitale si
include mentinerea cailor respiratorii libere si monitorizarea semnelor cardiace si vitale pana la stabilizarea
acestora. Lavajul gastric sau administrarea orala de carbune activat sunt indicate daca pacientul se prezinta in
decurs de o ord de la ingestia unei cantitati potential toxice. Daca convulsiile sunt frecvente sau prelungite,
trebuie administrat intravenos diazepam sau lorazepam. Pentru astm bronsic, trebuie administrate
bronhodilatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare §i antireumatice, nesteroidiene; derivat de acid
propionic, codul ATC: MO1AEO1. Ibuprofen lizinat este sarea lizina de ibuprofen.

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.

Datele clinice demonstreaza ca ibuprofenul, sub forma de saruri cum ar fi ibuprofen sodic sau lizinat de
ibuprofen, actioneaza semnificativ mai rapid decat comprimatele standard de ibuprofen acid pentru calmarea
durerilor usoare pana la moderate. Datele clinice demonstreaza ca atunci cand se administreaza ibuprofen
400 mg efectele ameliorarii durerii pot sa dureze mai mult de § ore.



Datele experimentale sugereaza ca in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba competitiv
efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Unele studii farmacodinamice arata ca,
administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore inainte sau cu 30 de minute dupa administrarea
unei doze de acid acetilsalicilic (81 mg), sub forma farmaceutica cu eliberare imediata, a determinat un
efect scazut al acidului acetilsalicilic asupra formarii de tromboxan sau agregarii plachetare. Desi exista
incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia 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. 4.5).

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Proprietatile farmacocinetice ale ibuprofenului lizinat sunt aceleasi ca ale ibuprofenului acid.

Ibuprofenul este bine absorbit din tractul gastro-intestinal. Ibuprofenul se leaga extensiv de proteinele
plasmatice. Ibuprofenul difuzeaza in lichidul sinovial.

Concentratia plasmaticd maxima a ibuprofenului este atinsd in 45 minute de la ingestie daca se administreaza
pe stomacul gol. Cand este luat cu alimente, picul concentratiei plasmatice a ibuprofenului apare dupa 1-2
ore de la administrarea. Totusi, ibuprofenul este mai repede absorbit din tractul gastro-intestinal dupa
administrarea Nurofen Ultra, cu picul concentratiei plasmatice in aproximativ 35 minute in cazul
administrarii pe stomacul gol.

Ibuprofenul este metabolizat in ficat in principal sub forma a doi metaboliti cu excretie primara renald, ca
atare sau sub forma conjugatilor principali, impreund cu o cantitate neglijabila de ibuprofen netransformat.
Excretia urinara este rapida si completa.

Timpul de injumatatire biologica este de aproximativ 2 ore.

Nu s-au observat diferente semnificative in profilul farmacocinetic la varstnici.

In studii limitate, ibuprofenul apare in laptele matern intr-o cantitate foarte mica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante suplimentare fata de cele deja incluse in alte sectiuni ale acestui RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Povidona

Amidonglicolat de sodiu tip A
Stearat de magneziu (E572)

Strat de drajefiere:

Hipromeloza

Talc

Opaspray White M-1-7111B (contine hipromeloza si dioxid de titan (E171))

Cerneala de imprimare:
Opacode S-1-277001 [Shellac, oxid negru de fer (E172), propilenglicol.



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 blister din PVC/PVdC/Al a 10 comprimate filmate.
Cutie cu 1 blister din PVC/PVdC/Al a 12 comprimate filmate.
Cutie cu 2 blistere din PVC/PVdC/Al a cate 8 comprimate filmate.
Cutie cu 2 blistere din PVC/PVdC/Al a cate 12 comprimate filmate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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