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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen Junior 7 ani + cu aroma de portocale 100 mg capsule moi masticabile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsuld moale masticabilad contine ibuprofen 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Glucoza, 358,1 mg pentru o capsula moale masticabila
Zahar, 251,6 mg pentru o capsula moale masticabila

Lecitina din soia, 0,01 mg pentru o capsulda moale masticabila
Sodiu, 0,027 mg pentru o capsuld moale masticabila

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula moale masticabila.

Capsuld moale masticabila gelatinoasa, de forma patrata, de culoare portocaliu, imprimata cu “N100” cu
cerneald alba. Dimensiunile tipice ale capsulei gelatinoase moi sunt de aproximativ 5 — 8 mm n grosime si
de aproximativ 15 — 17 mm in lungime.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Copii cu varsta cuprinsa intre 7 si 12 ani

Pentru reducerea febrei si ameliorarea simptomelor de raceala si gripa si a durerii de intensitate ugoard pana
la moderata, cum sunt durerea de gat, algia dentara, otalgia, cefaleea, durerile minore si luxatiile.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Doar pentru administrare pe termen scurt.

Trebuie utilizata cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta perioada necesara controlarii sSimptomelor
si minimizarea efectelor adverse(vezi pct. 4.4).

Pentru durere, febra si simptome de raceala si gripa. Doza zilnica recomandata de Nurofen Junior 7 ani + cu
aroma de portocale este de 20-30 mg/kg greutate corporala divizata in doze egale. Aceasta poate fi
administratd dupa cum urmeaza:



Copii cu varsta cuprinsa intre 7 i 9 ani: Doua capsule care pot fi administrate de 3 ori in interval de 24 ore.
Copii cu varsta cuprinsa intre 10 si 12 ani: Trei capsule care pot fi administrate de 3 ori in interval de 24 ore.
Dozele trebuie administrate la intervale de aproximativ 6 - 8 ore (sau la cel putin 6 ore intre fiecare doza,
daca este necesar).

Medicamentul nu este adecvat pentru copii cu varsta sub 7 ani.

Daca la copii acest medicament este necesar pentru mai mult de trei zile, sau daca simptomele se agraveaza
trebuie consultat un medic.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.
Medicamentul trebuie mestecat inainte de a fi Inghitit.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pacienti care au manifestat anterior reactii de hipersensibilitate (de exemplu astm bronsic, rinita, angioedem
sau urticarie) ca raspuns la tratamentul cu aspirina sau cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS).

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

Antecedente de hemoragie sau perforatie la nivelul tractului gastro-intestinal superior, asociate cu
tratamentul anterior cu AINS.

Insuficienta hepatica severa, insuficientd renala sau insuficienta cardiaca (vezi pct. 4.4 ,,Atentionari speciale
si precautii pentru utilizare®).

Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea).

Nurofen Junior 7ani+ cu aromé de portocale contine lecitina din soia. Daca sunteti alergic la arahide sau soia,
nu utilizati acest medicament.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara pentru controlarea simptomelor (vezi riscurile GI si cardiovasculare de mai jos).

Persoanele varstnice prezinta o frecventa crescuta de reactii adverse la AINS, in special hemoragie si
perforatie gastro-intestinald, care pot fi letale.

Efecte respiratorii:
Bronhospasmul poate fi accelerat la pacientii cu astm bronsic sau care au avut antecedente de astm bronsic
sau afectiune alergica.

Alte AINS:
Trebuie evitata administrarea concomitenta a ibuprofenului impreuna cu AINS, incluzand inhibitorii selectivi
ai ciclooxigenazei 2 (vezi pct. 4.5).

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



Metabolizarea porfirinei:
Se impune prudenta la pacientii cu tulburare congenitald a metabolismului porfirinei (de exemplu porfirie
intermitentd acutd).

Efecte renale:

Insuficienta renala, deoarece functia renala se poate deteriora ulterior (Vezi pct. 4.3 Contraindicatii si pct. 4.8
Reactii adverse).

Existd un risc de insuficienta renala la copiii deshidratati.

Efecte hepatice:
Insuficientd hepatica (vezi pct. 4.3 Contraindicatii si pct. 4.8 Reactii adverse).

Interventii chirurgicale:
Se impune prudentd imediat dupa o interventie chirurgicala majora.

Alergie:

Se impune prudenta la pacientii care prezinta reactii alergice la alte substante, deoarece aparitia unor reactii
de hipersensibilitate este de asemenea posibila in cazul administrarii Nurofen Junior 7 ani + cu aroma de
portocale.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente:

Nurofen Junior 7 ani + cu aroma de portocale poate masca simptomele unei infectii, ceea ce poate duce la
initierea cu Intdrziere a unui tratament corespunzator si, prin urmare, la agravarea efectelor infectiei. Acest
lucru a fost observat in cazul pneumoniei comunitare dobandite de etiologie bacteriand si al complicatiilor
bacteriene ale varicelei. Cand Nurofen Junior 7 ani + cu aroma de portocale se administreaza pentru febra
sau pentru ameliorarea durerii asociate unei infectii, se recomanda monitorizarea infectiei. In cazul
administrarii in afara cadrului spitalicesc, pacientul trebuie sa solicite consult medical dacad simptomele
persista sau se agraveaza.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare:

Se recomanda prudenta (discutia cu medicul sau cu farmacistul) Tnainte de a incepe tratamentul la pacienti cu
antecedente de hipertensiune arteriald si/sau insuficienta cardiaca, deoarece au fost raportate retentie de
lichide, hipertensiune arteriald si edem in asociere cu tratamentul cu AINS.

Datele provenite din studiile clinice si epidemiologice sugereaza faptul ca administrarea ibuprofenului, in
special Tn doze mari (2400 mg pe zi) si in tratamentul pe termen lung poate fi asociata cu un risc usor crescut
de evenimente trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau accident vascular cerebral). Tn general,
studiile epidemiologice nu sugereaza faptul ca administrarea ibuprofenului Tn doze mici (de exemplu

<1200 mg pe zi) este asociata cu un risc crescut de infarct miocardic.

Afectarea fertilitatii la femei:

Exista dovezi limitate privind faptul ca medicamentele care inhiba ciclooxigenaza / sinteza de prostaglandine
pot provoca afectarea fertilitatii la femei, prin efecte asupra ovulatiei. Acest efect este reversibil la
Tntreruperea tratamentului.

Efecte gastro-intestinale:
AINS trebuie administrate cu prudenta la pacientii cu antecedente de afectiune gastro-intestinala (colita
ulcerativa, boala Crohn), deoarece aceste afectiuni pot fi exacerbate (vezi pct. 4.8).

Hemoragia, ulceratia sau perforatia GI, care pot fi letale, au fost raportate in cazul administrarii tuturor
AINS, in orice moment in timpul tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente GI grave.



Riscul de hemoragie, ulceratie sau perforatie GI este mai mare pe masura cresterii dozelor de AINS, la
pacienti cu antecedente de ulcer, in special daca este complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct. 4.3) si
la varstnici. Acesti pacienti trebuie sa inceapa tratamentul cu doza minima disponibila. Tratamentul de
asociere cu medicamente protectoare (de exemplu. misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni) trebuie
avut in vedere pentru acesti pacienti si de asemenea pentru pacientii care necesita administrarea
concomitenta de acid acetilsalicilic in doza scazuta, sau de alte medicamente care pot creste riscul
gastrointestinal (vezi mai jos si pct. 4.5).

Pacientii cu antecedente de efecte toxice GI, in special daca sunt varstnici, trebuie sd raporteze orice
simptome abdominale neobisnuite (in special hemoragie GI), mai ales in etapele initiale ale tratamentului.

Se recomanda prudenta la pacientii carora li se administreaza concomitent medicamente care pot creste riscul
de ulceratie sau hemoragie, cum sunt corticosteroizii orali, anticoagulantele precum warfarina, inhibitorii
selectivi ai recaptarii serotoninei sau medicamentele antiplachetare, cum este acidul acetilsalicilic (vezi pct.
4.5).

Atunci cnd apar hemoragia sau ulceratia GI la pacientii carora li se administreaza ibuprofen, tratamentul
trebuie intrerupt.

Reactii cutanate severe:

Reactii cutanate grave, unele dintre acestea letale, incluzand sindromul Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea 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 lund de tratament. Au fost raportate cazuri de pustuloza
exantematica generalizata acutd (PEGA) 1n asociere cu medicamentele care contin ibuprofen. Tratamentul cu
Nurofen Junior 7 ani + cu aroma de portocale 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.

In mod exceptional, varicela poate fi la originea infectiilor cutanate grave si a complicatiilor la nivelul
tesuturilor moi. Se recomanda sa se evite administrarea Nurofen Junior 7 ani + cu aroma de portocale in
cazuri de varicela.

Functia plachetara:
Avand in vedere faptul ca AINS pot interfera cu functia plachetara, acestea trebuie utilizate cu prudenta la
pacientii cu purpura trombocitopenica idiopatica (PTI), hemoragie intracraniana si diateza hemoragica.

Acest medicament contine glucoza. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la galactoza, de
exemplu galactozemie, sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Acest medicament contine zahar. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Ibuprofen nu trebuie administrat concomitent cu:

e Acid acetilsalicilic: cu exceptia cazului n care administrarea acidului acetilsalicilic in doza scazuta
(pana la 75 mg pe zi) a fost recomandata de catre medic, deoarece poate creste riscul de reactii
adverse (vezi pct. 4.4).

Datele experimentale sugereaza faptul ca ibuprofenul poate inhiba efectul acidului acetilsalicilic Tn
dozd scazuta asupra agregarii plachetare, atunci cand acestea se administreaza concomitent. Cu toate
acestea, limitarile acestor date si incertitudinile cu privire la extrapolarea datelor ex-vivo la situatia



clinica implica faptul ca nu se pot trage concluzii ferme cu privire la utilizarea periodicé a
ibuprofenului si se considera ca nu exista niciun efect relevant din punct de vedere clinic probabil
asociat cu utilizarea ocazionala a ibuprofenului (vezi pct. 5.1).

e Alte AINS, incluzand inhibitorii selectivi ai ciclooxigenazei-2: a se evita administrarea
concomitenta a doud sau mai multe AINS, deoarece acestea pot creste riscul de reactii adverse (vezi
pct. 4.4).

Ibuprofenul trebuie administrat cu prudenti concomitent cu:
e Anticoagulante: AINS pot mari efectele anticoagulantelor, cum este warfarina (vezi pct. 4.4).

e Antihipertensive (inhibitori ECA si antagonisti ai angiotensinei IT) si diuretice: AINS pot
diminua efectele acestor medicamente. Diureticele pot creste riscul de nefrotoxicitate al AINS.
In mod special, administrarea concomitenta a diureticelor ce economisesc potasiul poate creste riscul
de hiperkaliemie.

o Corticosteroizi, deoarece acestia pot creste riscul de ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale (vezi
pct. 4.4).

e Medicamente antiplachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): risc crescut
de hemoragie gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).

o Glicozide cardiace: AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, reduce RFG si creste concentratiile
plasmatice ale glicozidelor.

o Litiu si fenitoina: existd dovezi privind cresterile posibile ale concentratiilor plasmatice ale acestor
medicamente atunci cand sunt administrate concomitent cu ibuprofen. Daca se administreaza corect,
monitorizarea concentratiilor plasmatice ale litiului si fenitoinei nu este de obicei necesara.

e Probenecid si sulfinpirazona: medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona pot intarzia
excretia ibuprofenului.

o Metotrexat: exista posibilitatea cresterii concentratiilor plasmatice ale metotrexatului.
e Ciclosporina: risc crescut de nefrotoxicitate.

e Mifepristona: AINS nu trebuie utilizate timp de 8-12 zile dupad administrarea mifepristonei deoarece
AINS pot reduce efectul mifepristonei.

e Tacrolimus: posibilitatea cresterii riscului de nefrotoxicitate cind AINS se administreaza impreuna
cu tacrolimus.

e Zidovudina: Risc crescut de efecte toxice hematologice cand AINS se administreaza Impreuna cu
zidovudina. Nu exista dovezi privind un risc crescut de hemartroze si hematoame la persoane cu
hemofilie si HIV (+) carora li se administreaza tratament concomitent cu zidovudina si ibuprofen.

e Antibiotice chinolonice: Datele la animale indica faptul ca AINS pot creste riscul convulsiilor in
cazul asocierii cu antibiotice chinolonice. Pacientii carora li se administreaza AINS si chinolone pot
prezenta un risc crescut de aparitie a convulsiilor.

e Medicamente hipoglicemiante orale: inhibarea metabolizarii medicamentelor sulfonilureice, timp
de injumatatire plasmatica prelungit si risc crescut de hipoglicemie.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta iIn mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului.

Datele provenite din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort si malformatii cardiace si
gastroschizis dupa administrarea unor inhibitori ai sintezei de prostaglandine la inceputul sarcinii. Se
consideri ca riscul creste odata cu doza si cu durata tratamentului. La animale, s-a demonstrat ca
administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine determind o crestere a avorturilor pre- si post-
implantare si letalitate embrio-fetala. Tn plus, s-au raportat frecvente crescute ale diferitelor malformatii,
incluzand cele cardiovasculare, la animale carora li s-a administrat un inhibitor al sintezei de prostaglandine
in timpul perioadei de organogeneza.

Tncepand cu a 20-a saptimania de sarcind, utilizarea ibuprofenului poate provoca oligohidramnios, ca urmare
a disfunctiei renale fetale. Acesta poate aparea la scurt timp dupa Inceperea tratamentului si este de obicei
reversibil la intreruperea acestuia. In plus, au fost raportate cazuri de constrictie a ductului arterial in urma
tratamentului in trimestrul al doilea, cele mai multe dintre acestea rezolvandu-se dupa intreruperea
tratamentului. Prin urmare, ibuprofenul nu trebuie administrat Tn timpul primului si celui de-al doilea
trimestru de sarcina, cu exceptia cazului in care acest lucru este necesar in mod clar. Daca ibuprofenul este
administrat la femeile care incearca sa ramana gravide, sau in timpul primului si celui de-al doilea trimestru
de sarcind, doza trebuie mentinuta cat mai scazutd posibil, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai
scurtd posibil. Monitorizarea prenatald pentru oligohidramnios si constrictia ductului arterial trebuie luatd in
considerare dupa expunerea la ibuprofen timp de cateva zile incepand cu a 20-a saptamana gestationala.
Ibuprofenul trebuie intrerupt in cazul in care se observa oligohidramnios sau constrictia ductului arterial.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcin, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul la:
- efecte toxice cardiopulmonare (constrictia/inchiderea prematura a ductului arterial si hipertensiune
arteriald pulmonara);
- afectare a functiei renale, care poate progresa pana la insuficienta renald cu oligohidramnios (a se
vedea mai sus);
mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:
- prelungirea posibila a timpului de sdngerare, un efect antiagregant care poate aparea chiar si la doze
foarte scazute.
- inhibarea contractiilor uterine, care are drept rezultat, intarzirea declansarii sau prelungirea
travaliului.

In consecinta, ibuprofenul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Ibuprofenul si metabolitii acestuia trec in laptele uman numai in concentratii mici. Avand in vedere faptul ca

efectele la sugari nu au fost cunoscute pana in prezent, intreruperea aldptarii nu este necesara de obicei in
timpul tratamentului pe termen scurt cu dozele recomandate (vezi pct. 4.2).

Fertilitatea

Exista unele dovezi privind faptul cd medicamentele care inhiba ciclooxigenaza / sinteza de prostaglandine
pot provoca afectarea fertilitatii la femei, prin efecte asupra ovulatiei. Acest efect este reversibil la
ntreruperea tratamentului.

Vezi pct. 4.4 privind fertilitatea la femei.

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

Nurofen Junior 7 ani + cu aroma de portocale nu are o influenta preconizati in dozele recomandate si pentru
durata recomandata a tratamentului.



4.8 Reactii adverse
S-au raportat reactii de hipersensibilitate si acestea pot consta in:

(a) Reactii alergice nespecifice si anafilaxie

(b) Reactivitate a tractului respirator, de exemplu astm bronsic, astm brongic agravat, bronhospasm, dispnee
(c) Tulburari cutanate variate, incluzand eruptii cutanate tranzitorii de tipuri diferite, prurit, urticarie,
purpura, angioedem $i, mai rar, dermatoze exfoliative si buloase (incluzénd necroliza epidermica si eritem
polimorf)

Urmatoarea listd a reactiilor adverse este legata de experientele cu ibuprofen administrat pe termen scurt, la
doze pentru care nu este necesara eliberarea unei prescriptii medicale. In tratamentul afectiunilor cronice, pe
termen lung, pot aparea reactii adverse suplimentare.

Reactii de hipersensibilitate:

Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate cu urticarie si prurit.

Foarte rare: reactii de hipersensibilitate severe. Simptomele pot fi: tumefactie faciala, linguala sau laringiana,
dispnee, tahicardie, hipotensiune arteriala, (anafilaxie, angioedem sau soc sever).

Exacerbarea astmului bronsic si bronhospasm.

Tulburari gastro-intestinale:

Reactiile adverse observate cel mai frecvent sunt de natura gastro-intestinala.

Mai putin frecvente: durere abdominala, greata, dispepsie

Rare: diaree, flatulenta, constipatie si varsaturi.

Foarte rare: ulcer peptic, perforatie sau hemoragie gastro-intestinald, melena, hematemeza, uneori letala, in
special la varstnici. Stomatita ulcerativa, gastrita.

Exacerbarea colitei si a bolii Crohn (vezi pct. 4.4).

Tulburari ale sistemului nervos:
Mai putin frecvente: cefalee
Foarte rare: meningita aseptica — cazuri izolate au fost raportate foarte rar.

Tulburari renale:
Foarte rare: insuficienta renald acutd, necroza papilara, in special in cazul administrarii pe termen lung,
asociata cu uremie crescuta si edem.

Tulburari hepatice:
Foarte rare: tulburari hepatice.

Tulburari hematologice:

Foarte rare: tulburari hematopoietice (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie, agranulocitoza).
Primele semne sunt: febra, durere de gat, ulceratii orale superficiale, simptome de tip gripal, extenuare
severda, hemoragii si echimoze inexplicabile.

Afectiuni cutanate:

Mai putin frecvente: Variate eruptii cutanate tranzitorii

Foarte rare: pot aparea forme severe de reactii cutanate, cum sunt reactiile buloase, incluzand sindromul
Stevens-Johnson, eritemul multiform si necroliza epidermica toxica

Cu frecventd necunoscutd: reactie indusa de medicament asociatd cu eozinofilie si simptome sistemice
(sindrom DRESS), pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA), reactii de fotosensibilizare.

Tulburari ale sistemului imunitar:



La pacientii cu tulburari autoimune existente (cum sunt lupusul eritematos sistemic, boala mixta a fesutului
conjunctiv) In timpul tratamentului cu ibuprofen, au fost observate cazuri unice de simptome de meningita
asepticd, cum sunt rigiditate cervicala, cefalee, greata, varsaturi, febra sau dezorientare (vezi pct. 4.4)

Tulburari cardiovasculare si cerebrovasculare:

In cazul asocierii cu tratament cu AINS au fost raportate edem, hipertensiune arteriali si insuficientd
cardiaca.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza faptul ca administrarea ibuprofenului (in special in doze
mari de 2400 mg pe zi) si in tratament pe termen lung poate fi asociata cu un risc usor crescut de evenimente
trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

La copii, ingestia unor doze mai mari de 400 mg/kg poate provoca simptome. La adulti, efectul doza raspuns
este mai putin evident. Timpul de injumatatire plasmatica in caz de supradozaj este de 1,5 - 3 ore.

Simptome

Majoritatea pacientilor care au ingerat cantitati de AINS importante din punct de vedere clinic vor prezenta
doar greatd, varsaturi, durere epigastrica sau, mai rar, diaree. Tinitusul, cefaleea si hemoragia gastro-
intestinald sunt de asemenea posibile. In cazul intoxicatiilor mai grave, se observi efecte toxice asupra
sistemului nervos central, manifestate sub forma de somnolenta, ocazional excitatie si dezorientare sau coma.
Ocazional, pacientii prezinta convulsii. In cazul intoxicatiilor grave poate aparea acidoza metabolica, iar
timpul de protrombina (TP) poate fi prelungit, probabil din cauza interferentei cu actiunea factorilor de
coagulare circulanti. Pot aparea insuficienta renald acuta si leziuni hepatice. La astmatici este posibila
exacerbarea astmului bronsic.

Abordare terapeutica

Abordarea terapeutica trebuie sa fie simptomatica si de sustinere §i include mentinerea permeabilitatii cailor
respiratorii §i monitorizarea semnelor cardiace si vitale pAna in momentul stabilizarii pacientului. Se va lua
in considerare administrarea orala de carbune activat daca pacientul se prezintd in decurs de 1 ora de la
ingestia unei cantitati potential toxice de medicament. In cazul convulsiilor frecvente sau prelungite,
tratamentul trebuie sa consiste in diazepam sau lorazepam pe cale intravenoasa. In cazul astmului bronsic se
administreaza bronhodilatatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica : AINS derivati ai acidului propionic, codul ATC: MO1A EO1


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

Ibuprofenul este un AINS derivat al acidului propionic, care si-a demonstrat eficacitatea prin inhibarea
sintezei de prostaglandine. La om, ibuprofenul reduce durerea de cauza inflamatorie, edemul si febra. in
plus, ibuprofenul inhiba reversibil agregarea plachetara.

Datele experimentale sugereaza faptul ca ibuprofenul poate inhiba efectul acidului acetilsalicilic in doza
scazutd asupra agregarii plachetare, atunci cand acestea se administreazi concomitent. In cadrul unui studiu,
atunci cand a fost administrata o doza unica de ibuprofen de 400 mg in interval de 8 ore Thainte sau Tn decurs
de 30 de minute dupa administrarea unei doze de acid acetilsalicilic cu eliberare imediata (81 mg), a aparut o
scadere a efectului ASA asupra formarii tromboxanului sau agregérii plachetare. Cu toate acestea, limitarile
acestor date si incertitudinile cu privire la extrapolarea datelor ex-vivo la situatia clinica implica faptul ca nu
se pot trage concluzii ferme cu privire la utilizarea periodica a ibuprofenului si se considera ca nu exista
niciun efect relevant din punct de vedere clinic probabil asociat utilizarii ocazionale a ibuprofenului.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare, ibuprofenul se absoarbe rapid si este distribuit rapid in intregul organism. Excretia pe
cale renala este rapida si completa.

Concentratia plasmaticd maxima este atinsa in decurs de 45 minute dupa ingestie, daca se administreaza pe
stomacul gol. Atunci cand se administreaza impreuna cu alimente, concentratiile maxime sunt observate
dupa 1-2 ore. Acesti timpi pot varia in functie de diferitele forme de administrare a dozelor.

Timpul de injumatatire plasmatica al ibuprofenului este de aproximativ 2 ore.

Tntr-un numar limitat de studii, ibuprofenul apare in laptele uman in concentratii foarte mici.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea subcronica si cronica a ibuprofenului in experimentele la animale a aparut in principal sub forma
unor leziuni si ulceratii la nivelul tractului gastrointestinal. Studiile in vitro si in vivo nu au furnizat nicio
dovada relevanta din punct de vedere clinic privind potentialul mutagen al ibuprofenului. in studiile la
sobolani si la soareci nu s-a descoperit nicio dovada privind efectele cancerigene ale ibuprofenului.
Ibuprofenul a dus la o inhibare a ovulatiei la iepuri si la afectarea implantarii la diferite specii de animale
(iepure, sobolan, soarece). Studiile experimentale efectuate la sobolani si la iepuri au aratat ca ibuprofenul
traverseazi placenta. In urma administrarii unor doze toxice materne a aparut o frecventa crescuta de
malformatii (defecte septale ventriculare) la puii de sobolan.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gelatina

Apa purificata

Glucoza lichida

Zahar

Acid fumaric (E297)
Zaharoza

Acid citric (E330)
Acesulfam potasic (E950)
Edetat disodic

Glicerina

Aroma naturala de portocale*
Oxid rosu de fer (E172)
Oxid galben de fer (E172)

* Aroma contine: (R)-p-menta-1,8-diene (d-limonene), etil acetat si alfa-pinen

Imprimarea capsulei




Opacode alb NS-78-18011**

**Cerneala contine: apa purificatd, dioxid de titan (E171), propilenglicol, alcool izopropilic, HPMC
2910/hipromeloza 3cP (E464)

Agenti de procesare
Trigliceride cu lant mediu
Alcool izopropilic
Lecitina (derivata din soia)
Acid stearic

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC-PE-PVdC/Al ambalate in cutii.

Fiecare cutie contine 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, sau 32 capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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