AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14630/2022/01-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un mililitru de suspensie orala contine ibuprofen 20 mg.
Cinci mililitri de suspensie orald contin ibuprofen 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Maltitol lichid (500 mg/ml)

Sodiu (3,8 mg/ml, echivalent cu 0,16 mmol/ml)
Benzoat de sodiu (1,0 mg/ml)

Alcool benzilic (0,1652 pg/ml).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala.

Suspensie vascoasa, de culoare alba pana la aproape alba, cu aroma caracteristica de capsuni.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al:
e durerii usoare pana la moderate
o febrei.

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala este indicat la copii si sugari cu varsta de 3 luni sau peste aceasta
varsta.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze:

Doza de ibuprofen variaza in functie de greutatea corporala si varsta copilului.

Pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 3 luni si 12 ani, doza zilnica recomandata de ibuprofen este 20-30 mg

per kg corp (1-1,5 ml per kg corp), divizata in 3-4 prize.

Utilizand seringa dozatoare, schema terapeutica poate fi realizata dupa cum urmeaza:

Varsta Greutate Schema terapeutica recomandata
corporala




Sugari cu varsta de 3 - 6 luni aproximativ 5-7,6 | O dozi de 2,5 ml, administrata de 3 ori in 24 ore
kg (echivalent cu ibuprofen 150 mg pe zi)

Sugari cu varsta de 6 - 12 luni | aproximativ 7,7 — | O doza de 2,5 ml, administrata de 3-4 ori in 24 ore
9kg (echivalent cu ibuprofen 150-200 mg pe zi)

Copii cu varsta de 1-3 ani aproximativ 10 — | O dozi de 5 ml, administrata de 3 ori in 24 ore
15 kg (echivalent cu ibuprofen 300 mg pe zi)

Copii cu varsta de 4 - 6 ani aproximativ 16 — | O dozd de 7,5 ml (5 ml + 2,5 ml) administrata de 3
20 kg ori in 24 ore (echivalent cu ibuprofen 450 mg pe zi)

Copii cu varstade 7 — 9 ani aproximativ 21 — | O doza de 10 ml (2 x 5 ml), administrata de 3 ori in
29 kg 24 ore (echivalent cu ibuprofen 600 mg pe zi)

Copii cu varstade 10 — 12 ani | aproximativ 30 — | O dozé de 15 ml (3 x 5 ml), administratd de 3 ori in 24
40 kg ore (echivalent cu ibuprofen 900 mg pe zi)

Dozele trebuie administrate la interval de aproximativ 6 pana la 8 ore (sau la un interval de minimum 4 ore
intre doze, daca este necesar).

Sugari cu varsta de 3 luni si/sau cu greutate corporald sub 5 Kg: Siguranta si eficacitatea ibuprofenului cu
administrare orala la copiii cu varsta sub 3 luni si/sau cu greutate corporald sub 5 kg nu au fost stabilite.
Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala nu este adecvat pentru administrare la copiii cu varsta sub 3 luni
si/sau cu greutate corporald sub 5 kg, cu exceptia cazului in care medicul prescrie in alt mod (vezi pct. 4.4).

Sugari cu varsta de 3-6 luni, cu greutate corporala de peste 5 Kg: trebuie solicitat imediat consult medical
daca simptomele se agraveaza sau persistda mai mult de 24 ore (vezi pct. 4.4).

Copii cu varsta de peste 6 luni: trebuie solicitat imediat consult medical daca simptomele se agraveaza sau
persistda mai mult de 3 zile (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum, utilizand cea mai micd doza eficace, pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara pentru a controla simptomele (vezi pct. 4.4).

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala usoard pana la moderata. Totusi,
ibuprofenul este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Insuficienta hepatica
Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica usoara pana la moderata. Totusi,
ibuprofenul este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Mod de administrare
Pentru administrare orala.

La pacientii cu sensibilitate gastrica, se recomanda administrarea Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala in
timpul meselor.

A se agita bine flaconul Tnainte de utilizare.
Pentru administrarea adecvata a dozelor, in ambalaj este furnizat un dispozitiv de administrare (seringa
dozatoare de 5 ml, cu gradatii de 0,25 ml).

4.3 Contraindicatii

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



° Pacienti care au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate (de exemplu, astm bronsic, rinita,
angioedem sau urticarie) ca raspuns la administrarea de acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS).

Tulburari hematopoietice cu etiologie necunoscuta.

Hemoragii cerebrovasculare sau alte hemoragii active.

Ulcer gastroduodenal activ sau recurent /hemoragie activa sau antecedente ale acestora (doua sau mai
multe episoade de ulceratie sau hemoragie dovedite).

° Antecedente de s&ngerare sau perforatie gastrointestinala (Gl), asociate cu tratamentul anterior cu
AINS.

. Insuficientd hepatica severd, insuficienta renala severd sau insuficienta cardiaca severi (clasa 1V
NYHA) (vezi pct. 4.4).

Deshidratare severa (cauzata de varsaturi, diaree sau consum insuficient de lichide).

° Ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum, utilizand cea mai micd doza eficace, pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara pentru a controla simptomele (vezi pct. Riscuri gastrointestinale si cardiovasculare
de mai jos).

Se recomanda prudenta la pacientii cu:

e Lupus eritematos sistemic si boala mixta a tesutului conjunctiv, deoarece exista un risc crescut de
meningita aseptica (vezi pct. 4.8).

e Tulburare ereditara a metabolismului porfirinei (de exemplu, porfirie intermitenta acuta).

o Tulburari gastrointestinale sau boli intestinale inflamatorii cronice (colita ulcerativa si boala Crohn) in
antecedente (vezi pct. 4.8).

e Hipertensiune arteriala si/sau insuficienta cardiacd usoara pana la moderata, deoarece au fost raportate

retentie lichidiana si edem in asociere cu terapia cu AINS.

Insuficienta renala, deoarece functia renala se poate deteriora in continuare (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Disfunctie hepatica (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Imediat dupa interventii chirurgicale majore.

Rinita alergica, polipi nazali sau boli pulmonare obstructive cronice, deoarece exista un risc crescut de

reactii alergice. Acestea pot aparea ca episoade de astm bronsic (asa-numitul astm bronsic indus de

analgezice), edem Quincke sau urticarie.

e Reactii alergice la alte substante in antecedente, deoarece Tn cazul utilizarii de ibuprofen existd un risc
crescut de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate.

Pana in prezent, datele existente cu privire la schema terapeutica adecvata si siguranta ibuprofenului la copii
in primele luni de viata sunt limitate, prin urmare, Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala nu trebuie utilizat
la copiii cu varsta sub 3 luni.

Varstnici: varstnicii prezinta o frecventa crescuta de aparitie a reactiilor adverse la AINS, mai ales hemoragie
si perforatie gastrointestinale, care pot fi letale.

Alte AINS
Trebuie evitata utilizarea Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala concomitent cu AINS, inclusiv inhibitori
selectivi ai ciclooxigenazei-2 (vezi pct. 4.5).

Efecte gastrointestinale

Sangerarea gastrointestinald, ulceratia si perforatia cu potential letal au fost raportate in asociere cu
tratamentul cu toate tipurile de AINS si au aparut in orice moment al tratamentului, cu sau fara simptome de
avertizare sau episoade anterioare de evenimente gastrointestinale grave.

Riscul de sangerare, ulceratie sau perforatie gastrointestinald este mai mare in cazul administrarii de doze
mari de AINS la pacientii cu antecedente de ulcer gastroduodenal, in special daca este complicat de prezenta



unei hemoragii sau perforatii (vezi pct. 4.3), precum si in cazul varstnicilor. Pacientii expusi factorilor de risc
de mai sus trebuie sa inceapa tratamentul cu doza cea mai mica.

Tn cazul pacientilor care utilizeaza doze mici de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care pot creste
riscul unor reactii adverse gastrointestinale trebuie avut in vedere tratamentul cu medicamente care
protejeaza mucoasa gastrica (de exemplu, misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni) (vezi mai jos si
pct. 4.5).

Pacientii cu antecedente de reactii gastrointestinale, in special pacientii varstnici, trebuie sa raporteze orice
simptome abdominale neobisnuite (in mod special, SAngerare gastrointestinald), mai ales in etapele initiale
ale tratamentului.

Se recomanda prudenta la pacientii care utilizeaza concomitent medicamente care pot creste riscul de
ulceratii sau sangerari, cum sunt corticosteroizi cu administrare orala, anticoagulante cu administrare orala
sau parenterala (de exemplu, heparina sau derivatele acesteia, antagonisti ai vitaminei K, cum sunt
acenocumarol sau warfarina si anticoagulante cu administrare orala - alte tipuri de antagonisti, in afara
antagonistilor vitaminei K, cum sunt rivaroxaban, apixaban sau dabigatran), inbihitori selectivi ai recaptarii
serotoninei sau medicamente antiagregante plachetare (de exemplu, acid acetilsalicilic) (vezi pct. 4.5).

In cazul in care pacientul prezintd singerare gastrointestinala sau ulceratie la administrarea ibuprofen,
tratamentul cu ibuprofen trebuie intrerupt.

AINS trebuie administrate cu atentie la pacientii cu antecedente de boald gastrointestinala (colitd ulcerativa
si boala Crohn), din cauza potentialului de exacerbare a acestor afectiuni (vezi pct. 4.8).

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare
Sunt necesare masuri de precautie (se va discuta cu medicul sau farmacistul) inainte de inceperea
tratamentului la pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficienta cardiaca, deoarece au

fost raportate retentie lichidiana, hipertensiune arteriald si edem 1n asociere cu administrarea tratamentului cu
AINS.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe zi), poate fi
asociatd cu un risc usor crescut pentru evenimente trombotice arteriale (precum infarctul miocardic sau
accidentul vascular cerebral). Per ansamblu, studiile epidemiologice nu sugereaza ca administrarea de doze
mici (de exemplu, <1200 mg pe zi) de ibuprofen este asociata cu un risc crescut de evenimente trombotice
arteriale.

Pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata, insuficienta cardiaca congestiva (clasele NYHA (1I-111),
boala cardiaca ischemica stabila, boala arteriala periferica si/sau boald cerebrovasculara trebuie tratati cu
ibuprofen numai in urma unei examinari atente. Trebuie evitatd administrarea de doze mari (2400 mg pe zi).

In mod similar, inainte de initierea unui tratament pe termen lung, trebuie si se acorde atentie pacientilor cu
factori de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet
zaharat, fumat), mai ales daca sunt necesare doze mari de ibuprofen (2400 mg pe zi).

Efecte dermatologice

S-au raportat foarte rar reactii cutanate grave, unele dintre acestea cu consecinte letale, precum dermatita
exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxicd, in legéturad cu utilizarea AINS (vezi
pct. 4.8). Riscul de aparitie a unor astfel de reactii este cel mai mare la initierea tratamentului, majoritatea
reactiilor producandu-se in timpul primei luni. Au fost raportate cazuri de pustuloza exantematica generalizata
acutd (PEGA) in asociere cu medicamentele care contin ibuprofen. Tratamentul cu Ibufen Baby 20 mg/ml
suspensie orald trebuie intrerupt la primele semne de eruptie cutanatd tranzitorie, leziuni ale mucoaselor sau
alte semne de hipersensibilitate.




In mod exceptional, varicela poate fi la originea unor complicatii cutanate grave si a unor infectii ale
tesuturilor moi. Pand in prezent, nu se poate exclude posibilitatea ca AINS sa contribuie la agravarea acestor
complicatii. Se recomanda asadar evitarea tratamentului cu ibuprofen in cazurile de varicela.

Tulburdri respiratorii
Bronhospasmul se poate accentua la pacientii cu astm bronsic sau cu antecedente de astm bronsic sau de
boala alergica.

Reactii de hipersensibilitate

Foarte rar apar reactii de hipersensibilitate acute, severe (de exemplu, soc anafilactic). Terapia trebuie
intrerupta definitiv la aparitia primelor semne ale unei reactii de hipersensibilitate dupa administrarea
ibuprofenului. Trebuie luate masuri esentiale din punct de vedere medical de cétre personalul cu experienta
n tratarea corespunzitoare a simptomelor.

Efecte hematologice
Ibuprofenul poate inhiba agregarea trombocitelor, determinand un timp de séngerare mai mare. Prin urmare,
pacientii cu tulburari de coagulare trebuie monitorizati cu atentie.

in timpul tratamentului de lunga durati cu ibuprofen, functia hepatica, functia renala si hemoleucograma
trebuie monitorizate Tn mod regulat.

Cefalee determinata de utilizarea in exces a medicamentelor

Cefaleea poate fi agravata de utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezice indicate pentru tratarea
acesteia. Daca aceasta situatie este prezenta sau suspicionatd, pacientul trebuie sa se adreseze medicului si
tratamentul trebuie Tntrerupt definitiv. Diagnosticul de cefalee determinata de utilizarea in exces a
medicamentelor trebuie suspectat la pacientii care prezinta cefalee frecvent sau zilnic 1n ciuda (sau din
cauza) utilizarii regulate a medicamentelor indicate pentru cefalee.

Infectii si infestari
AINS trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu infectii, deoarece unele simptome, cum sunt febra si
inflamatia, pot fi mascate (vezi pct. 4.3).

Efecte renale

In general, utilizarea regulata a analgezicelor, mai ales in asocieri de mai mult de o substanta activa cu efect
analgezic, poate duce la afectare renala permanenta, inclusiv risc de insuficienta renala (nefropatie
analgezica).

Exista un risc de afectare renala la copiii deshidratati.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald 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 Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald se administreaza pentru febra sau
pentru ameliorarea durerii asociate unei infectii, se recomanda monitorizarea infectiei. In cazul administrarii
n afara cadrului spitalicesc, pacientul trebuie sa solicite consult medical dacd simptomele persista sau se
agraveaza.

Maltitol lichid
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
Maltitolul poate avea un efect laxativ usor. Continutul caloric este de 2,3 kcal/g maltitol.

Sodiu
Acest medicament contine sodiu 3,8 mg per mililitru, echivalent cu 0,19% din doza maxima zilnica
recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.



Benzoat de sodiu
Acest medicament contine 1 mg benzoat de sodiu per fiecare ml. Benzoatul de sodiu poate creste riscul de
producere a icterului (ingalbenire a pielii si a albului ochilor) la nou-néscuti (cu varsta pana la 4 saptamani).

Alcool benzilic

Acest medicament contine 0,0001652 mg alcool benzilic per fiecare ml. Alcoolul benzilic poate determina
reactii alergice.

Administrare intravenoasa de alcool benzilic a fost asociatd cu evenimente adverse grave si deces la nou
nascuti (sindrom gasping). Nu se cunoaste cantitatea minima de alcool benzilic care poate induce toxicitate.
A nu se administra acest medicament la nou nascut (cu varsta pana la 4 saptamani) sau timp de mai mult de o
sdptamana la copiii mici (cu varsta sub 3 ani), cu exceptia cazului in care este recomandat de catre un medic.
Trebuie administrat cu precautie pacientelor gravide sau care aldpteaza si pacientilor cu afectiuni ale ficatului
sau rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece se pot acumula Tn corp cantitati mari de alcool benzilic, care
pot determina reactii adverse (acidoza metabolica).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea de ibuprofen concomitent cu:

Acid acetilsalicilic: administrarea concomitenta de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este, n general,

.....

Datele experimentale indica faptul c&, in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba efectul
dozei mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii trombocitare. Desi exista incertitudini privind extrapolarea
acestor date la situatia clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca administrarea regulata, cronica de
ibuprofen sa reduca efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic in doza mica. In cazul administrarii
ocazionale de ibuprofen, nu este considerat probabil niciun efect relevant clinic (vezi pct. 5.1).

Alti AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2: se va evita utilizarea concomitenta a doua sau mai
multe AINS, deoarece administrarea concomitenta poate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse (vezi
pct. 4.4).

Ibuprofen trebuie administrat cu precautie concomitent cu:

Fenitoina: utilizarea concomitenta a ibuprofenului concomitent cu medicamente care contin fenitoina poate
determina cresterea concentratiilor plasmatice ale fenitoinei. De regula, la administrarea corecta
(administrare de maximum 4 zile), nu este necesara monitorizarea concentratiilor plasmatice ale fenitoinei.

Antihipertensive (inhibitori ai ECA, beta-blocante sau antagonisti ai angiotensinei Il) si diuretice: AINS
pot diminua efectul acestor medicamente. La unii pacienti cu disfunctie renala (de exemplu, pacienti
deshidratati sau pacienti varstnici cu functie renald compromisa), administrarea concomitenta a inhibitorilor
ECA, beta-blocantelor sau antagonistilor angiotensinei II si a substantelor care inhiba ciclooxigenaza poate
duce la deteriorarea 1n continuare a functiei renale, inclusiv insuficienta renala acuta, care este, de obicei,
reversibila. Prin urmare, administrarea concomitenta trebuie efectuata cu precautie, mai ales la persoanele in
varstd. Pacientii trebuie hidratati in mod adecvat si trebuie avutd in vedere monitorizarea functiei renale dupa
initierea terapiei sau dupa administrarea concomitentd, si, periodic, ulterior. Diureticele pot creste riscul
aparitiei nefrotoxicitatii in urma administrarii concomitente cu AINS.

Glicozide cardiotonice, de exemplu, digoxina: AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, pot reduce filtrarea
glomerulara si pot creste valorile plasmatice ale glicozidelor cardiotonice. Administrarea concomitenta a
ibuprofenului cu medicamente care contin digoxina poate creste concentratiile plasmatice ale digoxinei. De
regula, la administrarea corecta (administrare de maximum 4 zile), nu este necesara monitorizarea
concentratiilor plasmatice ale digoxinei.



Litiu: exista dovezi ale unor posibile cresteri ale concentratiilor plasmatice ale litiului. De regula, la
administrarea corecta (administrare de maximum 4 zile), nu este necesara monitorizarea concentratiilor
plasmatice ale litiului.

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

Diuretice care economisesc potasiul: administrarea concomitenta a ibuprofenului si diureticelor care
economisesc potasiul poate duce la aparitia hiperkalemiei (se recomanda monitorizarea concentratiilor
plasmatice ale potasiului).

Metotrexat: exista dovezi privind posibile cresteri ale concentratiilor plasmatice ale metotrexatului.
Administrarea ibuprofenului cu 24 ore Tnainte de sau la 24 ore dupa administrarea metotrexatului poate
determina concentratii plasmatice crescute ale metotrexatului si cresterea efectului toxic al acestuia.

Sulfoniluree: investigatiile clinice au evidentiat interactiuni intre AINS si antidiabetice (sulfoniluree). Desi
nu au fost descrise interactiuni intre ibuprofen si sulfoniluree, se recomanda verificarea valorilor glicemiei,
ca masurd de precautie in timpul utilizarii concomitente.

Antibiotice chinolone: datele la animale indica faptul ca AINS pot creste riscul aparitiei convulsiilor atunci
cand sunt administrate concomitent cu antibiotice chinolone. Pacientii care utilizeaza concomitent AINS si
chinolone pot prezenta un risc crescut de aparitie a convulsiilor.

Inhibitori ai CYP 2C9: administrarea concomitenta a ibuprofenului cu inhibitori ai CYP 2C9 poate creste
expunerea la ibuprofen (substrat CYP 2C9). Tntr-un studiu efectuat cu voriconazol si fluconazol (inhibitori ai
CYP 2C9), a fost evidentiata o expunere crescuta la S(+)-ibuprofen, cu aproximativ 80 pana la 100%.
Trebuie avuta in vedere reducerea dozei de ibuprofen cand se administreaza concomitent inhibitori potenti ai
CYP 2C9, mai ales cand ibuprofenul Tn doze mari este administrat concomitent fie cu voriconazol, fie cu
fluconazol.

Corticosteroizi: risc crescut de ulceratie sau hemoragie gastrointestinala (vezi pct. 4.4).
Anticoagulante: AINS pot potenta efectele anticoagulantelor, de exemplu, heparina sau derivatele acesteia,
antagonisti ai vitaminei K: acenocumarol sau warfarina si anticoagulante orale, alte tipuri de antagonisti, in

afara antagonistilor vitaminei K, de exemplu, rivaroxaban, apixaban sau dabigatran (vezi pct. 4.4).

Medicamente antiplachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): risc crescut de aparitie a
hemoragiei gastrointestinale (vezi pct. 4.4).

Tacrolimus: risc posibil crescut de aparitie a nefrotoxicitatii cand AINS sunt administrate concomitent cu
tacrolimus.

Ciclosporina: risc crescut de nefrotoxicitate.

Mifepristona: AINS nu trebuie utilizate timp de 8-12 zile dupa administrarea de mifepristona, deoarece
AINS pot reduce efectul mifepristonei.

Zidovudina: exista dovezi ca tratamentul concomitent cu zidovudina si ibuprofen in cazul pacientilor cu
serologie HIV(+) si cu hemofilie prezinta un risc crescut de hemartroze si hematoame.

Alcool
Consumul concomitent de alcool poate potenta reactiile adverse cauzate de AINS, mai ales cele asociate cu
tractul gastrointestinal sau sistemul nervos central.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta Th mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Datele provenite din studii epidemiologice sugereaza ca exista un risc crescut pentru
avort spontan si pentru malformatii cardiace §i gastroschizis in urma administrarii de inhibitori ai sintezei de
prostaglandine la inceputul sarcinii. Riscul absolut de malformatii cardiace a crescut de la mai putin de 1% la
aproximativ 1,5%. Se presupune ca riscul creste in functie de doza si de durata terapiei. Administrarea de
inhibitori ai sintezei de prostaglandine la animale a avut drept rezultat cresterea pierderilor pre- si post
implantare si letalitate embrio-fetala. In plus, s-a observat o incidenta crescuti a diverselor malformatii,
inclusiv cardiovasculare, la animalele carora li se administreaza inhibitorul sintezei de prostaglandine in
perioada de organogeneza.

Incepand cu saptamana 20 de sarcina, utilizarea Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald poate provoca
oligohidroamnios, ca rezultat al disfunctiei renale fetale. Acesta poate surveni la scurt timp dupa initierea
tratamentului, fiind de obicei reversibil dupa intreruperea administrarii. Tn plus, au fost raportate cazuri de
constrictie a ductului arterial dupa tratament in timpul celui de-al doilea trimestru, dintre care majoritatea s-a
remis dupa intreruperea tratamentului. Prin urmare, in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de
sarcind, ibuprofenul nu trebuie administrat, cu exceptia cazului in cazul in care este absolut necesar. Daca
ibuprofenul este utilizat de femei care incearca sa raimana gravide sau pe parcursul primului sau celui de-al
doilea trimestru de sarcina, doza trebuie sa fie cat mai mica, iar durata tratamentului cat mai scurta.
Monitorizarea prenatala pentru oligohidroamnios si pentru constrictie a ductului arterial trebuie luata in
considerare dupa expunerea la Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald timp de cateva zile incepand cu
saptamana 20 de sarcind. Administrarea ibuprofenului trebuie intrerupta daca se constata oligohidroamnios
sau constrictie a ductului arterial.

Pe parcursul celui de-al treilea trimestru, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul la:
* toxicitate cardiopulmonara (constrictie/inchidere prematura a ductului arterial si hipertensiune pulmonara),
« disfunctie renala (a se vedea mai sus);

Inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune mama si nou-nascutul la sfarsitul sarcinii la:

* posibila prelungire a timpului de séngerare, un efect antiagregant, care poate aparea chiar la doze foarte
mici.

« inhibare a contractiilor uterine, care poate provoca intarzierea sau prelungirea travaliului.

in consecinta, administrarea de Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald este contraindicati in timpul
ultimului trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Alaptare
Ibuprofenul si metabolitii sai sunt excretati in laptele matern in cantitati mici. Pana in prezent, nu se cunosc

efecte nocive la sugari. in general, intreruperea alaptarii nu va fi necesara la utilizarea de scurta durati a
dozei recomandate pentru tratarea durerii sau febrei. Totusi, ibuprofenul nu trebuie utilizat la femeile care
alapteaza, daca posibilele beneficii nu depasesc riscurile posibile la nou-néscutii/sugarii alaptati.

Fertilitate

Exista unele dovezi ca medicamentele care inhiba ciclooxigenaza/sinteza prostaglandinelor pot afecta
fertilitatea la femei, din cauza efectului asupra ovulatiei. Acest efect este reversibil la intreruperea definitiva a
tratamentului.

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

La administrarea dozelor recomandate, pe durata recomandata a tratamentului, nu se anticipeaza niciun efect
asupra capacitatii de a conduce vehicule sau a folosi utilaje. Totusi, aparitia efectelor adverse relevante, cum
sunt tulburari de vedere, ameteli sau oboseala (vezi pct. 4.8) poate afecta capacitatea de reactie. Capacitatea
de a conduce vehicule si/sau a folosi utilaje poate fi redusa. Daca sunt afectati, pacientii nu trebuie sa
conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse



Lista urmatoarelor reactii adverse cuprinde toate reactiile adverse care au devenit cunoscute in timpul
tratamentului cu ibuprofen, ca si pe cele asociate terapiei cu doze mari, pe termen lung, la pacientii cu
reumatism. Frecventele indicate, care se extind dincolo de raportarile foarte frecvente, se refera la utilizarea
pe termen scurt a unor doze zilnice de pana la maximum 1200 mg ibuprofen pentru formele farmaceutice cu
administrare orala i pana la maximum 1800 mg pentru supozitoare.

In ceea ce priveste urmatoarele reactii adverse la medicament, trebuie subliniat ca acestea variaza, in
principal, in functie de doza si de la un pacient la altul.

Cele mai frecvent observate evenimente adverse sunt de natura gastrointestinala. Pot aparea ulcere
gastroduodenale, perforatie sau hemoragie gastrointestinala — uneori letale, mai ales la varstnici (vezi pct.
4.4). Dupa administrare, au fost raportate greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie, dispepsie, durere
abdominala, melena, hematemeza, stomatita ulcerativa, exacerbare a colitei si bolii Crohn (vezi pct. 4.4).
Mai putin frecvent, a fost observata gastrita.

Au fost raportate edem, hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca in asociere cu tratamentul cu AINS.
Studiile clinice sugereaza faptul ca utilizarea ibuprofenului, mai ales la o doza mare (2400 mg pe zi), poate fi
asociata cu un risc usor crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau

accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate Tn timpul tratamentului cu ibuprofen. Acestea pot consta n:
. reactii alergice nespecifice si anafilaxie

° reactivitate a aparatului respirator, de exemplu, astm bronsic, astm bronsic agravat, bronhospasm,
dispnee
° diverse reactii cutanate, de exemplu, prurit, urticarie, angioedem si, mai rar, dermatite exfoliative si

buloase (inclusiv necroliza epidermica toxica si eritem polimorf).

Au fost descrise exacerbari ale inflamatiilor induse de infectii (de exemplu, dezvoltare a fasceitei necrozante)
in legatura temporala cu utilizarea sistemicd a AINS. Aceasta este posibil asociatd cu mecanismul de actiune
si AINS.

Daca apar semne ale unei infectii sau acestea sunt exacerbate in timpul utilizarii ibuprofen, trebuie sa se
recomande pacientului sa se adreseze imediat medicului. Trebuie avuta in vedere o terapie antiinfectioasa.

Tn tratamentul pe termen lung, hemoleucograma trabuie monitorizati la intervale regulate de timp.

Pacientii trebuie instruiti sd opreascd administrarea medicamentului si sd se adreseze imediat unui medic
daca apar simptome ale reactiilor alergice.

Pacientului trebuie si i se recomande oprirea administrarii medicamentului si s3 meargd imediat la un medic
daca apar durere severa in partea superioard a abdomenului, melend sau hematemeza.

Urmatoarea lista de reactii adverse se refera la reactiile adverse asociate cu dozele de ibuprofen procurat fara
presciptie medicala, pentru o durata scurta de timp. In cazul bolilor cronice, pot aparea alte reactii adverse
asociate cu tratamentul pe termen lung.

Categoria de frecventa corespunzatoare fiecirei reactii adverse se bazeaza pe urmatoarea conventie: 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).

Tn cadrul fiecirei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravititii.



Aparate, sisteme
si organe
Clasificarea
MedDRA

Frecventa

Reactii adverse

Infectii si infestari

Foarte rare

Exacerbare a inflamatiilor asociate infectiilor (de exemplu,
aparitia fasceitei necrozante)

Tn cazuri exceptionale, in timpul infectiei cu virusul varicelei pot
apdarea infectii cutanate severe si complicatii la nivelul tesuturilor
moi.

Tulburari
hematologice si
limfatice

Foarte rare

Tulburari hematopoietice (anemie, leucopenie, trombocitopenie,
pancitopenie, agranulocitoza). Primele semne sunt: febra, durere
n gat, ulceratii bucale superficiale, simptome similare gripei,
epuizare severa, hemoragie si hematoame inexplicabile. Tn aceste
cazuri, pacientului trebuie sa i se recomande sa intrerupa definitiv
si imediat administrarea medicamentului, evitarea oricarei
automedicatii cu analgezice sau antipiretice si sa solicite consult
medical.

Tulburéri psihice

Foarte rare

Reactii psihotice, depresie

Tulburari ale
sistemului
imunitar

Mai putin
frecvente

Urticarie si prurit

Foarte rare

Reactii severe de hipersensibilitate. Simptomele pot fi: edem la
nivelul fetei, limbii sau laringelui, dispnee, tahicardie,
hipotensiune arteriald (anafilaxie, angioedem sau soc sever).
Astm brongic agravat.

Cu frecventa

Reactii la nivelul céilor respiratorii (astm bronsic, bronhospasm

necunoscuta sau dispnee)
.. Mai putin Tulburari la nivelul sistemului nervos central, cum sunt cefalee,
Tulburari ale . . S N
. . frecvente ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate sau oboseala.
sistemului nervos o —
Foarte rare Meningitd aseptica
.. Mai putin -
Tulburari oculare pu Tulburari de vedere
frecvente
Tulburéri acustice .
. . Rare Tinitus
si vestibulare
Tulburari . . o . . .
. Foarte rare Insuficienta cardiaca, palpitatii, edem, infarct miocardic
cardiace
Tulburari . . s .
Foarte rare Hipertensiune arteriala, vasculita
vasculare
Tulburari gastrointestinale, cum sunt durere abdominala, greata,
Erecvente dispepsie, diaree, flatulenta, contipatie, pirozis, varsaturi si
hemoragii gastrointestinale usoare, care pot cauza anemie, in
Tulburari fJa;f:ltJarrl e;sctfgi!;rll?élsilizal forati h ie gastrointestinala
gastrointestinale | Mai putin 9a tnal, perforatie sau hemoragie g fnala,
frecvente stomatitd ulcerativa, exacerbare a colitei si bolii Crohn (vezi

pct. 4.4), gastrita.

Foarte rare

Esofagita, formare de stricturi la nivel intestinal, similare unor
diafragme, pancreatita

Tulburéri
hepatobiliare

Foarte rare

Disfunctie hepatica, afectare hepatica, mai ales la utilizarea pe
termen lung, insuficienta hepaticd, hepatita acuta

Afectiuni
cutanate si ale
tesutului
subcutanat

Mai putin
frecvente

Eruptii cutanate tranzitorii

Foarte rare

Forme severe de reactii cutanate, cum sunt reactii buloase,
inclusiv sindrom Stevens-Johnson, eritem polimorf si necroliza
epidermica toxica

Alopecie
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Aparate, sisteme
si organe
Clasificarea
MedDRA

Frecventa Reactii adverse

Reactie indusd de medicament asociata cu eozinofilie si simptome
Cu frecventa | sistemice (sindrom DRESS)

necunoscuta Pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Reactii de fotosensibilitate

Afectare a tesutului renal (necroza papilara),

Rare " . NN
.. Concentratii crescute ale acidului uric Tn sange
Tulburari renale
si ale céilor Aparitie de edeme, mai ales la pacientii cu hipertensiune arteriala
urinare Foarte rare sau insuficienta renala, sindrom nefrotic, nefrita interstitiala care
poate fi insotita de insuficienta renald acuta
Investigatii C .
gal Rare Valori scazute de hemoglobina

diagnostice

!Mecanismul patogen al meningitei aseptice induse de medicamente nu este complet inteles. Totusi, datele
disponibile privind meningita aseptica asociata cu AINS indica o reactie de hipersensibilitate (cauzata de o
relatie temporald cu administrarea medicamentului si disparitia simptomelor la intreruperea administrarii
acestuia).

De semnalat faptul ca au fost observate cazuri unice de simptome ale meningitei aseptice (cum sunt redoare
de ceafd, cefalee, greata, varsaturi, febra sau dezorientare) in timpul tratamentului cu ibuprofen la pacientii
cu tulburari autoimune existente (de exemplu, lupus eritematos sistemic, boala mixta a tesutului conjunctiv).

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

La copii, ingerarea unei doze de peste 400 mg/kg poate determina aparitia simptomelor de supradozaj. La
adulti, manifestarile de supradozaj sunt mai putin clare. In caz de supradozaj, timpul de injumatatire
plasmatica este de 1,5-3 ore.

Simptome:
Cei mai multi pacienti care au ingerat cantitati de AINS semnificative din punct de vedere clinic vor prezenta

greatd, varsaturi, durere epigastrica sau, mai rar, diaree. Sunt, de asemenea, posibile tinitus, cefalee si
hemoragie gastrointestinala. In cazurile de supradozaj mai grave, toxicitatea este observati la nivelul
sistemului nervos central, si se manifestd ca ameteli, somnolenta, ocazional, excitare si dezorientare sau
coma. Ocazional, pacientii dezvolta convulsii. In cazul intoxicatiei grave poate aparea acidoza metabolica. in
supradozajul grav, poate apdrea acidoza metabolica, iar timpul de protrombind/INR poate fi prelungit,
probabil, din cauza interferentei cu actiunea factorilor coagulanti circulatori. Pot aparea insuficienta renala
acutd si afectare hepatica. La pacientii cu astm bronsic, este posibila exacerbarea afectiunii. Mai mult, sunt
posibile si hipotensiunea arteriala, deprimarea respiratorie si cianoza.

Abordare terapeutica:
Nu exista disponibil antidot specific.
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Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere a functiilor vitale si include mentinerea permeabilitatii
cailor respiratorii si monitorizarea semnelor cardiace si vitale, pana la stabilizare. Pot fi avute Th vedere lavajul
gastric sau administrarea orala de carbune activ daca pacientul se prezinta la camera de garda la 1 ora de la
ingerarea unei cantitati potential toxice. Daca ibuprofenul a fost absorbit deja, trebuie administrate substante
alcaline, pentru a se stimula eliminarea ibuprofenului in urina. Daca sunt frecvente sau prelungite, convulsiile
trebuie tratate cu diazepam sau lorazepam, administrate intravenos. Se vor administra bronhodilatatoare
pentru crizele de astm bronsic. Pacientul se poate adresa centrelor de toxicologie pentru consiliere medicala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Mecanism de actiune:

Ibuprofenul este un derivat al acidului propionic, un AINS cu proprietdti analgezice, antipiretice si
antiinflamatorii. Ibuprofen inhiba sinteza prostaglandinelor. Mai mult, ibuprofen inhiba in mod reversibil
agregarea plachetara.

Efecte farmacodinamice:

Datele experimentale sugereaza faptul ca ibuprofenul poate inhiba efectul unei dozei reduse de acid
acetilsalicilic asupra agregarii trombocitare, in contextul administrarii concomitente. Unele studii de
farmacodinamica evidentiaza faptul ca, In urma administrarii unei doze unice de ibuprofen de 400 mg, cu 8
ore inainte de sau in decurs de 30 de minute dupa administrarea acidului acetilsalicilic (81 mg, forma
farmaceutica cu eliberare imediatd), a intervenit un efect scazut al AAS asupra formarii de tromboxan sau
asupra agregarii trombocitare. Desi existd incertitudini privitoare la extrapolarea acestor date la situatiile
clinice, nu poate fi exclusa posibilitatea ca utilizarea regulata, de durata, a ibuprofenului sa reduca efectul
cardioprotector al acidului acetilsalicilic in doza micd. Nu se anticipeaza niciun efect relevant din punct de
vedere clinic Tn cazul utilizarii ocazionale de ibuprofen (vezi pct. 4.3).

Eficacitate si siguranta clinica

Au fost efectuate studii clinice, mai ales la copii care au prezentat durere dupa interventii chirurgicale
stomatologice, otitd medie, durere in gat, cefalee/migrena, durere postoperatorie, precum si durere cauzata de
leziuni ale tesuturilor moi.

De asemenea, au fost efectuate studii clinice la copii cu febra.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu au fost efectuate studii specifice de farmacocinetica la copii. Datele din literatura de specialitate confirma
faptul ca absorbtia, metabolizarea si eliminarea ibuprofenului la copii are loc in acelasi mod ca la adulti.

Absorbtie

In urma administrarii orale, ibuprofenul este absorbit partial la nivel gastric si, ulterior, complet, in intestinul
subtire, atingdndu-se concentratiile plasmatice maxime la 1-2 ore dupd administrarea orald a unei forme
farmaceutice cu eliberare imediata.

Distributie
Ibuprofenul este distribuit rapid la nivelul intregului organism. Legarea de proteinele plasmatice se face in
proportie de aproximativ 99%.

Metabolizare

Ibuprofenul este metabolizat extensiv la nivelul ficatului (hidroxilare, carboxilare, conjugare) in metaboliti
inactivi din punct de vedere farmacologic.
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Eliminare

Dupa metabolizarea hepatica, metabolitii inactivi din punct de vedere farmacologic sunt complet eliminati, in
principal, prin rinichi (90 %), dar si prin bila. Timpul de injumatatire plasmatica a ibuprofenului la voluntari
sanatosi precum si la pacientii cu afectiuni renale sau hepatice este de 1,8 pana la 3,5 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile efectuate la animale, toxicitatea subcronica si cronica a ibuprofenului a aparut, in principal, sub
forma de leziuni si ulceratii la nivelul tractului gastrointestinal. Studiile in vitro si in vivo nu au furnizat
dovezi relevante din punct de vedere clinic cu privire la potentialul mutagen al ibuprofenului. Tn studiile
efectuate la sobolan si soarece, nu au fost identificate dovezi ale efectelor carcinogene ale ibuprofenului.
Ibuprofenul a inhibat ovulatia la iepure si a determinat aparitia tulburarilor de implantare la diverse specii de
animale (iepure, sobolan, soarece). Studiile efectuate la sobolan si iepure au evidentiat faptul ca ibuprofenul
traverseazi placenta. In urma administrarii de doze materne toxice, a avut loc o crestere a incidentei
malformatiilor (defecte de sept ventricular) la puii de sobolan.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E211)

Acid citric anhidru (E330)

Citrat de sodiu (E331)

Zaharina sodica (E954)

Clorura de sodiu

Hipromeloza 15 cP (E464)

Guma xantan

Maltitol lichid (E965)

Glicerol (E422)

Aroma de capsuni (contine arome identic naturale, arome naturale, maltodextrina din porumb, trietilcitrat
(E1505), propilenglicol (E1520) si alcool benzilic)
Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani.

Stabilitate in timpul utilizarii: 6 luni de la prima deschidere a flaconului, daca se pastreaza la temperaturi sub
25°C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare, daca nu este deschis.
Pentru conditii de pastrare dupa prima deschidere a flaconului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Flacon din polietilena tereftalat (PET), de culoare maronie, care contine 100 ml, 150 ml sau 200 ml, prevazut

cu un capac cu inchidere securizati pentru copii cu insurubare, dop din polietilend de inaltd densitate (PEID)
si opritor din polietilend de joasa densitate (PEJD).
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Medicamentul este furnizat impreuna cu o seringa dozatoare de 5 ml, cu gradatii de 0,25 ml, compusa dintr-
un piston din polietilend de inaltad densitate si un corp din polipropilena.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A se agita bine flaconul Tnainte de utilizare.

A se spila seringa cu apa calduta si a se lasa la uscat dupa fiecare utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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