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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Antalgil Act 400 mg granule pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plic unidoza contine 512 mg ibuprofen sodic dihidrat, echivalent cu 400 mg
de ibuprofen.

Excipienti cu efect cunoscut: 2148 mg zaharoza, 88 mg potasiu, 45 mg sodiu, 20 mg aspartam (E 951)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru solutie orala.
Granule albe pana la aproape albe.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Antalgil Act este indicat la adulti si adolescenti cu greutatea corporala mai mare de 40 kg (cu varsta de 12 ani
si peste).

Tratamentul simptomatic al durerii usoare pana la moderate de diferite tipuri, cum ar fi cefalee, dureri
osteoarticulare si musculare, afectiuni dureroase asociate cu raceala sau gripa, dureri dentare, nevralgie,
dismenoree.

Tratamentul simptomatic al febrei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Cea mai mica doza eficienta trebuie utilizatd pentru cea mai scurta durata de timp necesara pentru ameliorarea
simptomelor (vezi pct. 4.4).

Adulti si adolescenti cu greutate corporala mai mare de 40 kg (cu vdrsta de 12 ani si peste)

Doza unici recomandata este de 400 mg (1 plic), de 2-3 ori pe zi, dupa cum este necesar.

Doza zilnicd maxima recomandata (1200 mg — 3 plicuri) nu trebuie depasita in decurs de 24 de ore.
Intervalul dintre doze nu trebuie sa fie mai mic de 4 pana la 6 ore.

Adultii trebuie sa solicite consultul unui medic daca simptomele se agraveaza sau daca medicamentul este
necesar mai mult de 3 zile in caz de febra sau mai mult de 4 zile in caz de durere.

La adolescentii cu varsta peste 12 ani, trebuie solicitat consultul unui medic daca simptomele se agraveaza sau
dacd acest medicament este necesar pentru mai mult de 3 zile.




Varstnici

AINS trebuie utilizate cu precautie deosebita la pacientii varstnici care sunt mai predispusi la reactii adverse
si prezintd un risc crescut de hemoragie, ulceratie sau perforare gastrointestinala fatale (vezi pct. 4.4). Daca
tratamentul este considerat necesar, trebuie utilizata cea mai micd doza, pentru cea mai scurtd durata de timp
necesara pentru controlul simptomelor (vezi pct. 4.4).

Insuficienta renala

La pacientii cu scadere usoara sau moderata a functiei renale, doza trebuie mentinutd cat mai scazuta posibil,
pentru cea mai scurta durata de timp necesara controlului simptomelor, iar functia renala trebuie monitorizata.
Antalgil Act este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa (vezi pct. 4.3).

Insuficienta hepatica

La pacientii cu scadere usoara sau moderata a functiei hepatice, doza trebuie mentinuta cat mai scazuta posibil,
pentru cea mai scurtd duratd de timp necesard controlului simptomelor, iar functia hepatica trebuie
monitorizata. Antalgil Act este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti
Antalgil Act nu este destinat utilizarii la adolescenti cu o greutate mai mica de 40 kg sau la copii cu varsta sub
12 ani. Alte forme farmaceutice/concentratii pot fi mai adecvate pentru administrare.

Mod de administrare

Administrare orala.

Granulele trebuie dizolvate intr-un pahar cu apa rece sau fierbinte (200 ml), amestecand cu o lingurita pana se
dizolva si solutia se bea dupa preparare in decurs de o ora.

Antalgil Act poate fi luat fara alimente pentru o absorbtie mai rapida.

Pentru pacientii care au sensibilitate gastricd se recomanda administrarea medicamentului cu alimente.

4.3 Contraindicatii

. Hipersensibilitate la substanta activa 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 de acid acetilsalicilic sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

In timpul ultimului trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

. Antecedente de sangerare gastrointestinala sau perforatie asociatd cu terapia anterioara cu AINS sau

antecedente de ulcer peptic/hemoragie recurentd (doud sau mai multe episoade distincte de ulceratie sau

sangerare dovedite).

Ulcer/hemoragie gastroduodenald activad sau severa sau alte gastropatii.

Insuficientd hepatica severa sau insuficienta renala severa.

Insuficienta cardiaca severa (Clasa IV clasificare NYHA).

Deshidratare semnificativa (cauzatd de varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide).

Pacienti cu fenilcetonurie (vezi pct. 4.4).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai
scurtd duratd de timp necesara pentru controlarea simptomelor (vezi pct 4.2, si riscurile gastrointestinale si

cardiovasculare de mai jos).

Varstnici: pacientii varstnici prezinta o frecventa crescuta a reactiilor adverse la AINS, in special hemoragii
gastrointestinale si perforatii care pot fi fatale (vezi pct. 4.2).

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare




Sunt necesare monitorizari si recomandari adecvate pentru pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala
si/sau insuficienta cardiaca congestiva usoard pana la moderatd, deoarece retentia de lichide, hipertensiunea
arteriala si edemul au fost raportate Tn asociere cu terapia cu AINS. AINS pot reduce efectul diureticelor si al
altor medicamente antihipertensive (vezi pct. 4.5).

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, In special in doze mari (2400 mg/zi) 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 sugereaza ca dozele mici de ibuprofen (de exemplu < 1200
mg/zi) sunt asociate cu un risc crescut de evenimente trombotice arteriale.

Pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic, insuficientd cardiaca congestiva (clasificarea
NYHA II-III), boald cardiaca ischemica stabilita, boald arteriald periferica si/sau boala cerebrovasculara
trebuie tratati cu ibuprofen numai dupa o analiza atenta si trebuie evitate dozele mari (2400 mg/zi).

De asemenea, trebuie luate masuri de precautie inainte de initierea tratamentului pe termen lung la pacientii
cu factori de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune arteriala, hiperlipidemie,
diabet zaharat, fumat), in special daca sunt necesare doze mari de ibuprofen (2400 mg/zi).

Au fost raportate cazuri de sindrom Kounis la pacientii tratati cu Antalgil Act. Sindromul Kounis se defineste
ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii alergice sau de hipersensibilitate, asociate cu constrictia
arterelor coronare si cu potential de a provoca infarct miocardic.

Hemoragie gastrointestinala, ulceratie si perforare:

Utilizarea Antalgil Act concomitent cu AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2, trebuie evitata,
din cauza riscului crescut de ulceratie si singerare (vezi pct. 4.5).

In special, sangerdri gastrointestinale (GI), ulceratii sau perforatii, care pot fi fatale, au fost raportate pentru
toate AINS, in orice moment in timpul tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente gastrointestinale grave.

Riscul de hemoragie Gl, ulceratie sau perforatie este mai mare in cazul dozelor crescute de AINS si la pacientii
cu antecedente de ulcer, in special daca au existat si complicatii cu hemoragie sau perforatie (vezi pct. 4.3),
precum si la pacientii varstnici. Acesti pacienti trebuie sa Inceapa tratamentul cu cea mai mica doza disponibila.
Pentru acesti pacienti se va avea in vedere terapia in asociere cu medicamente de protectie (de exemplu
misoprostol sau inhibitori de pompa protonica), acest lucru fiind valabil si pentru pacientii care utilizeaza
concomitent o doza redusa de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care cresc riscul gastro-intestinal (vezi
pct. 4.5).

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinala, in special varstnicii, trebuie sa raporteze orice
simptome abdominale neobisnuite (in special sdngerare gastrointestinald), mai ales in etapele initiale ale
tratamentului.

Se recomanda prudenta la pacientii carora le sunt administrate concomitent medicamente care pot creste riscul
de ulceratie sau hemoragie, precum corticosteroizi administrati pe cale orala, anticoagulante precum warfarina
sau heparina, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei sau antiagregante plachetare, precum acid
acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).

Daca apar sangerari sau ulceratii gastrointestinale la pacientii carora li se administreaza Antalgil Act,
tratamentul trebuie ntrerupt.

AINS trebuie administrate cu grija pacientilor care prezinta antecedente de boli gastrointestinale (colita
ulcerativa, boala Crohn), intrucat starea de sandtate a acestora poate fi agravata (vezi pct. 4.8).

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv dermatita exfoliativd, sindrom Stevens-Johnson (SSJ),
necroliza epidermica toxica (NET), reactie indusa de medicament cu eozinofilie si simptome sistemice
(sindrom DRESS) si pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA), ce pot pune viata in pericol sau pot
fi fatale, au fost raportate in asociere cu utilizarea de ibuprofen (a se vedea sectiunea 4.8). Majoritatea acestor
reactii au survenit 1n prima luna. Dacd apar semne si simptome ce sugereaza aceste reactii administrarea de
ibuprofen trebuie intrerupta imediat si Se va lua in considerare un tratament alternativ (dupa cum este necesar).

Efecte renale
Ibuprofenul poate provoca retentie de apa, sodiu si potasiu la pacientii care nu au avut anterior tulburari renale,
din cauza efectului sdu asupra perfuziei renale. Acest lucru poate provoca edem sau poate duce chiar la



insuficientd cardiaca sau hipertensiune arteriala la pacientii predispusi.

Ca si in cazul altor AINS, administrarea prelungita de ibuprofen la animale a dus la necroza papilara renala si
alte modificari patologice renale.

Tn termeni generali, aportul de rutind de analgezice, In special atunci cand sunt utilizate mai multe medicamente
analgezice, poate duce la leziuni renale permanente, cu risc de insuficientd renala (nefropatie analgezica).

De asemenea, au fost observate cazuri de toxicitate renala la pacientii la care prostaglandinele joaca un rol
compensator in mentinerea perfuziei renale. La acesti pacienti, administrarea de AINS poate determina o
reducere dependentd de doza a formarii de prostaglandine si, in al doilea rand, a fluxului sanguin renal, ceea
ce poate precipita decompensarea renald evidenta. Pacientii cu cel mai mare risc de a avea aceasta reactie sunt
cei cu disfunctie renald, insuficientd cardiaca, disfunctie hepaticd, cei care iau diuretice si inhibitori ECA si
varstnicil. intreruperea tratamentului cu AINS este, in general, urmata de revenirea la starea dinaintea
tratamentului.

Exista un risc de insuficienta renala la adolescentii deshidratati.

In cazul utilizarii pe termen lung, functia renala trebuie monitorizati in special, mai ales in caz de lupus
eritematos diseminat.

Tulburari respiratorii

Antalgil Act trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu astm bronsic sau cu antecedente de astm bronsic, rinita
cronica, polipi nazali, sinuzite sau boli alergice active, deoarece bronhospasmul, urticaria sau angioedemul pot
fi exacerbate.

Reactii alergice
Analgezicele, antipireticele, AINS pot provoca reactii de hipersensibilitate potential grave (reactii

anafilactoide), chiar si la subiectii care nu au fost expusi anterior la acest tip de medicamente.

Riscul de reactii de hipersensibilitate dupa administrarea ibuprofenului este mai mare la pacientii care au avut
astfel de reactii dupa utilizarea altor analgezice, antipiretice, AINS si la pacientii cu hiperreactivitate bronsica
(astm), febra fanului, polipoza nazala sau boala obstructiva cronica a cailor respiratorii sau episoade anterioare
de angioedem (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Reactiile de hipersensibilitate acutd severe (de exemplu soc anafilactic) sunt observate foarte rar. La primele
semne ale unei reactii de hipersensibilitate dupa consumul/administrarea Antalgil Act, tratamentul trebuie
intrerupt. Masurile medicale necesare, in concordantd cu simptomele, trebuie initiate de personalul de
specialitate.

Functia cardiacd, renald si hepatica redusa

O atentie deosebita trebuie acordata 1n tratamentul pacientilor cu functie cardiaca, hepatica sau renala redusa,
deoarece utilizarea AINS poate determina deteriorarea functiei renale. Utilizarea concomitentd de rutind a
diferitelor analgezice poate creste si mai mult acest risc. La pacientii cu functie cardiaca, hepatica sau renala
redusa, doza trebuie mentinuta cat mai scazuta, pe 0 durata cat mai scurtd necesara controlului simptomelor si
trebuie efectuatd o monitorizare periodica a parametrilor clinici si de laborator, mai ales Tn cazul tratamentului
prelungit.

Efecte hematologice

Ibuprofenul, ca si alte AINS, poate inhiba temporar agregarea trombocitelor si poate prelungi timpul de
sangerare la persoanele sandtoase. Prin urmare, pacientii cu tulburdri de coagulare sau care urmeaza tratament
anticoagulant trebuie supravegheati cu atentie.

Mascarea simptomelor infectiilor de baza

Antalgil Act poate masca simptomele infectiei, ceea ce poate duce la initierea intarziata a tratamentului adecvat
si, prin urmare, la agravarea evolutiei infectiei. Acest lucru a fost observat in pneumonia de etiologie bacteriana
dobandita in comunitate si in complicatiile bacteriene ale varicelei. Cand Antalgil Act este administrat pentru
febra sau ameliorare a durerii asociate cu infectia, se recomandi monitorizarea infectiei. In mediul
extraspitalicesc, pacientul trebuie sa solicite consultul unui medic daca simptomele persista sau se agraveaza.




Meningita aseptica

In cazuri rare, la pacientii cirora li se administreaza ibuprofen au fost observate simptome de meningitd
aseptica.

Se recomandd prudentd la pacientii cu lupus eritematos sistemic (LES) si tulburdri mixte ale tesutului
conjunctiv, deoarece poate exista un risc crescut de meningitd aseptica (vezi pct. 4.8).

Desi acest lucru este mai probabil sd apara la pacientii cu lupus eritematos sistemic si patologii asociate
tesutului conjunctiv, meningita aseptici a fost observata si la pacientii care nu au avut boald cronica
preexistenta (vezi pct. 4.8).

Intrucat in studiile la animale cu AINS au fost detectate modificiri oculare, in cazul tratamentelor prelungite,
se recomanda efectuarea controalelor oftalmologice periodice.

Tratamentul cu Antalgil Act trebuie intrerupt daca apar tulburari de vedere.

Consumul de alcool trebuie evitat, deoarece poate intensifica reactiile adverse la AINS, mai ales cele care
implica tractul gastrointestinal sau sistemul nervos central.

Utilizarea Antalgil Act, ca orice medicamente care inhiba sinteza ciclo-oxigenazei/prostaglandinelor, este
descurajata la femeile care intentioneaza sa ramana gravide. Administrarea Antalgil Act trebuie intrerupta la
femeile care au probleme de fertilitate sau care sunt incluse in programe de supraveghere a fertilitatii (vezi pct.
4.6).

Informatii importante despre un anumit excipient:

Antalgil Act contine:

- Zaharoza: pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

- Sodiu: acest medicament contine 45 mg de sodiu in fiecare plic, echivalent cu 2,3% din doza zilnicd maxima
recomandata de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

- Potasiu: acest medicament contine 88 mg (2,25 mmol) de potasiu per plic. De luat in considerare la pacientii
cu functie renala redusa sau pacientii care urmeaza o dietd cu continut de potasiu controlat.

- Aspartam (E 951): Acest medicament contine 20 mg aspartam in fiecare plic. Aspartamul este o sursd de
fenilalanind. Poate fi daunator pentru pacientii cu fenilcetonurie

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tnainte de administrarea medicamentului, se recomanda consult medical in cazul oricirei terapii concomitente.
Ibuprofenul (ca si alte AINS) trebuie administrat cu prudenta concomitent cu substantele enumerate mai jos:

. Corticosteroizi: risc crescut de ulceratie gastrointestinald sau sangerare (vezi pct. 4.4).

. Anticoagulante: AINS pot intensifica efectele anticoagulantelor, cum ar fi warfarina sau heparina (vezi
pct. 4.4). In cazul tratamentului simultan, se recomandd monitorizarea starii de coagulare.

. Alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai COX-2. Utilizarea concomitentd a mai multor AINS poate
creste riscul de reactii adverse la nivelul tractului gastrointestinal (vezi pct. 4.4). Prin urmare, utilizarea

concomitenta a ibuprofenului cu alte AINS trebuie evitata, din cauza efectului potential aditiv (vezi pct.
4.4).

. Acid acetilsalicilic: administrarea concomitentd de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este, in general,
recomandatd, din cauza potentdrii reactiilor adverse. Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul
poate inhiba in mod competitiv efectul dozei mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare,
atunci cand acestea sunt administrate concomitent. Desi exista incertitudini cu privire la extrapolarea
acestor date la situatia clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca utilizarea regulata, pe termen lung, a
ibuprofenului sa reduca efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic in doze mici. Nu este considerat



a fi probabil niciun efect relevant din punct de vedere clinic pentru utilizarea ocazionala a ibuprofenului
(vezi pct. 5.1).

Agenti antiplachetari si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): risc crescut de sangerare
gastrointestinald (vezi pct. 4.4).

Diuretice, inhibitori ai ECA (cum este captopril), beta-blocante si antagonisti ai angiotensinei II. AINS
pot reduce efectul diureticelor si antihipertensivelor.

Diureticele pot creste nefrotoxicitatea AINS. La pacientii cu insuficienta renald (de exemplu, pacienti
deshidratati sau pacienti varstnici cu insuficienta renald), utilizarea concomitenta a unui inhibitor al ECA
si a unui antagonist al angiotensinei II cu un medicament care inhiba ciclooxigenaza poate duce la
afectarea suplimentara a functiei renale si la o insuficientd renald acuta. Acest lucru este de obicei
reversibil.

Prin urmare, o astfel de administrare concomitenta trebuie efectuata numai cu prudenta, in special la
pacientii varstnici. Pacientii trebuie instruiti s mentind un aport adecvat de lichide si trebuie avuta in
vedere monitorizarea periodicd a valorilor parametrilor functiei renale in perioada imediat dupa
Tnceperea terapiei combinate.

Fenitoina gi litiu: utilizarea concomitenta a ibuprofenului cu fenitoind sau medicamente cu litiu poate
reduce eliminarea acestor medicamente, cu cresterea consecutiva a concentratiilor plasmatice ale
acestora, cu posibilitatea atingerii pragului toxic. Dacad este necesarda utilizarea concomitenta, se
recomanda monitorizarea concentratiilor plasmatice de fenitoina si litiu, pentru a stabili doza adecvata
n timpul tratamentului concomitent cu ibuprofen.

Metotrexat: AINS inhiba secretia tubulara de metotrexat si pot aparea anumite interactiuni metabolice,
care au ca rezultat scdderea clearance-ului metotrexatului si o crestere a efectelor toxice ale acestuia.

Moclobemida: creste efectul ibuprofenului.
Aminoglicozide: AINS pot reduce eliminarea aminoglicozidelor si pot creste toxicitatea acestora.

Glicozide cardiace: AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, pot reduce filtrarea glomerulara si pot
creste concentratiile plasmatice ale glicozidelor cardiace. Este necesara monitorizarea concentratiilor
plasmatice ale glicozidelor .

Colestiramina: tratamentul concomitent cu colestiramina si ibuprofen are ca rezultat absorbtia intarziata
si scazuta (25%) a ibuprofenului la nivelul tractului gastrointestinal. Cu toate acestea, relevanta clinica
a acestei interactiuni este necunoscuta.

Ciclosporina: riscul de afectare a rinichilor de catre ciclosporind este crescut prin administrarea
concomitentd a anumitor AINS. Acest efect nu poate fi exclus nici pentru administrarea concomitenta
de ciclosporina si ibuprofen.

Extracte din plante: Ginkgo biloba poate potenta riscul de sangerare cu AINS.

Mifepristona: teoretic poate aparea o scadere a eficacitatii medicamentului, din cauza proprietatilor
antiprostaglandinice ale AINS. Dovezi limitate sugereaza ca administrarea concomitentd de AINS in
ziua administrarii prostaglandinei nu influenteaza negativ efectele mifepristonei sau prostaglandinei
asupra maturdrii cervicale sau contractilitdtii uterine si nu reduce eficacitatea clinicd a Intreruperii
medicale a sarcinii.

Antibiotice chinolone: pacientii tratati concomitent cu AINS si chinolone pot avea un risc crescut de a
dezvolta convulsii.



° Sulfoniluree: AINS pot creste efectul hipoglicemiant al sulfonilureelor. Tn cazul tratamentului
concomitent se recomanda monitorizarea glicemiei.

. Tacrolimus: risc crescut de nefrotoxicitate.

. Zidovudina: exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroza si hematom la pacientii cu hemofilie cu
test HIV pozitiv tratati concomitent cu zidovudina si ibuprofen. Poate exista un risc crescut de toxicitate
hematologica in timpul utilizarii concomitente de zidovudina si AINS. Este recomandatd efectuarea
hemoleucogramei la 1-2 saptdmani dupa inceperea utilizarii concomitente.

o Ritonavir: poate creste concentratiile plasmatice ale AINS.

o Probenecid: poate provoca o intarziere a eliminarii ibuprofenului, cu posibila crestere a concentratiilor
plasmatice. Actiunea uricozurica a acestei substante poate fi scazuta.

° Inhibitori CYP2C9: administrarea concomitenta de ibuprofen cu inhibitori de CYP2C9 poate creste
expunerea la ibuprofen (substrat CYP2C9). Tntr-un studiu cu voriconazol si fluconazol (inhibitori
CYP2C9) s-a demonstrat o expunere crescutd la S(+)-ibuprofen cu aproximativ 80 pana la 100%.
Reducerea dozei de ibuprofen trebuie luatd in considerare atunci cand inhibitori puternici ai CYP2C9
sunt administrati concomitent, in special atunci cand ibuprofenul in dozd mare este administrat
concomitent fie cu voriconazol, fie cu fluconazol.

o Alcool, bifosfonati si oxpentifilina (pentoxifilind). pot potenta reactiile adverse la nivelul tractului
gastrointestinal si pot creste riscul de sangerare si ulceratie.

o Baclofen: toxicitate crescuta a baclofenului.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta sarcina si/sau dezvoltarea embrionului/fatului. Date din
studiile epidemiologice indica un risc crescut de avort spontan sau malformatii cardiace si gastroschizis ulterior
utilizarii inhibitorului de sintezd a prostaglandinei la inceputul sarcinii. Riscul absolut de malformatii
cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% la aproximativ 1,5%. Se considera ca riscul creste odata cu
cresterea dozei si durata terapiei. La animale, s-a demonstrat cd administrarea inhibitorului de sinteza a
prostaglandinei a crescut pierderea pre- si post-implantare si letalitatea embrio-fetald. In plus, incidenta
crescutd a diverselor malformatii, inclusiv malformatiile cardiovasculare, a fost raportata la animalele carora
le-a fost administrat inhibitorul de sinteza a prostaglandinei in timpul perioadei de organogeneza.

Tncepand cu a 20-a saptamani de sarcind, utilizarea Antalgil Act poate provoca oligohidramnios ca rezultat
al disfunctiei renale fetale. Acest lucru poate aparea la scurt timp dupa initierea tratamentului si este de
obicei reversibil la intreruperea tratamentului. In plus, au existat raportiri de constrictie a canalului arterial in
urma tratamentului Tn al doilea trimestru, dintre care majoritatea s-au rezolvat dupa incetarea tratamentului.
Prin urmare, ibuprofen se administreaza Tn primul si al doilea trimestru de sarcina numai daca este absolut
necesar. Daca ibuprofen este administrat unei femei care intentioneaza sa ramana gravida sau in primul si al
doilea trimestru de sarcind, trebuie utilizatd cea mai mica doza eficientd, iar durata tratamentului trebuie
redusa pe cat posibil. Monitorizarea prenatala pentru oligohidramnios si constrictie a canalului arterial
trebuie luata in considerare dupa expunerea la Antalgil Act timp de cateva zile incepand cu saptamana 20 de
gestatie. Tratamentul cu Antalgil Act trebuie intrerupt daca se constata oligohidramnios sau constrictie a
canalului arterial.

in timpul celui de al treilea trimestru de sarcini, toti inhibitorii de sintezi a prostaglandinei pot expune fatul
la:

- toxicitate cardio-pulmonara (cu constrictie prematura a canalului arterial si hipertensiune pulmonara)



- disfunctie renald, care poate progresa la insuficienta renala cu oligohidramnios (a se vedea mai sus).

La sfarsitul sarcinii, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune mama si nou-nascutul la:
- posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect anti-agregant care poate avea loc chiar si in
cazul unor doze mici
- inhibarea contractiilor uterine, provocand travaliu intarziat sau prelungit.

In consecinti, utilizarea Antalgil Act in ultimul trimestru de sarcini este contraindicata (a se vedea pct. 4.3 si
5.3).

Alaptarea
Ibuprofenul este excretat Tn laptele matern, dar Tn cazul dozelor terapeutice n timpul tratamentului pe termen

scurt, riscul de a influenta sugarul pare putin probabil. Daca, totusi, este prescris un tratament mai lung, trebuie
luata in considerare intarcarea timpurie.

Fertilitate

Utilizarea ibuprofenului poate afecta fertilitatea si nu este recomandata femeilor care intentioneaza sa ramana
gravide. Acest lucru este reversibil la intreruperea tratamentului. La femeile care au dificultati de a concepe
sau care sunt supuse investigatiilor privind infertilitatea, trebuie luata in considerare intreruperea administrarii
ibuprofenului.

Exista unele dovezi cd substantele care inhibad sinteza ciclo-oxigenazei/prostaglandinelor pot determina
afectarea fertilitatii feminine printr-un efect asupra ovulatiei.

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

Ibuprofenul nu are, in general, efecte adverse asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu
toate acestea, trebuie utilizat cu prudenta la pacientii a caror activitate necesita vigilentd, in cazul in care se
observa somnolentd, vertij sau tulburari de vedere.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse cele mai frecvent observate sunt de naturd gastrointestinala.

Pot sd apara ulcer peptic, perforatie sau sangerare gastrointestinald, uneori fatale, in special la varstnici (vezi
pct. 4.4). Perforarea a fost observatd rar. Dupa administrarea Antalgil Act, au fost raportate plenitudine
gastrica, greatd, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie, dispepsie, dureri abdominale, melend, hematemeza,
stomatitd ulcerativa, exacerbare a colitei si boala Crohn (vezi pct. 4.4). Mai rar, a fost observata gastrita. Riscul
de aparitie a sangerarii gastrointestinale depinde, Th mod special, de valorile dozelor utilizate si de durata
utilizarii.

Au fost raportate reactii alergice nespecifice si anafilaxie. Uneori, pot apdrea eruptii cutanate alergice
(urticarie, prurit, eritem).

Reactiile adverse care au devenit cunoscute in timpul tratamentului cu ibuprofen sunt, in general, comune altor
analgezice, antipiretice, antiinflamatoare nesteroidiene si sunt descrise mai jos folosind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 51 <1/10)

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

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

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).
Calsificare pe Frecventa Reactie adversa
aparate, sisteme si
organe




Infectii si infestari

Mai putin Rinita
frecvente
Rare Meningita aseptica, cu simptome precum redoare a cefei, cefalee,

greatd, varsaturi, febrd sau un nivel scazut al constientei

Foarte rare

Fasceita necrozanta

Tulburari
hematologice si
limfatice

Rare

Leucopenie, trombocitopenie, neutropenie, agranulocitoza,
anemie aplastica, anemie hemoliticd, inhibare a agregarii
plachetare

Tulburari ale
sistemului imunitar

Mai putin Reactii de hipersensibilitate precum urticarie, prurit, purpura,

frecvente exantem, angioedem, reactii ale tractului respirator, inclusiv astm
bronsic (chiar sever), bronhospasm precum si crize de astm
(uneori cu hipotensiune arteriala)

Rare Sindrom de lupus eritematos

Foarte rare

Reactii severe de hipersensibilitate. Simptomele pot include:
edem facial, tumefiere a limbii, tumefiere a mucoasei laringelui,
cu constrictie a cailor respiratorii, dispnee, tahicardie, anafilaxie,
dermatita exfoliativa si buloasa (inclusiv sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica si eritem polimorf)

Tulburari psihice Mai putin Insomnie, anxietate
frecvente
Rare Depresie, confuzie, halucinatii
Tulburari ale Frecvente Ameteala
sistemului nervos Mai putin Parestezie, somnolenta
frecvente
Rare Nevrita optica
Tulburari oculare Mai putin Tulburari de vedere
frecvente
Rare Disfunctie oculara cu tulburari de vedere consecutive, neuropatie
optica toxica
Tulburari acustice | Mai putin Tulburari de auz, tinitus, vertij
si vestibulare frecvente

Tulburari cardiace

Foarte rare

Palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic, edem
pulmonar acut, hipertensiune arteriala.

Cu frecventa

Sindrom Kounis

necunoscuta
Tulburari Mai putin Bronhospasm, dispnee, apnee
respiratorii, frecvente
toracice si
mediastinale
Tulburiri gastro- Frecvente Pirozis, dureri abdominale, greata, varsaturi, plenitudine gastrica,
intestinale dispepsie, flatulenta, diaree, constipatie, singerare
gastrointestinald usoara
Mai putin Gastrita, ulcere gastrointestinale, perforatie, hemoragie
frecvente gastrointestinala, melena, hematemeza, stomatita ulcerativa,
exacerbare a colitei si a bolii Crohn (vezi pct. 4.4)
Foarte rare Pancreatitd
Tulburéri Mai putin Hepatita, icter, functie hepatica anormala
hepatobiliare frecvente
Foarte rare Insuficientd hepatica
Afectiuni cutanate | Mai putin Reactii de fotosensibilitate
si ale tesutului frecvente

subcutanat

Foarte rare

Reactii adverse cutanate severe (RACS) (inclusiv eritem
polimorf, dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxicd), infectii severe ale pielii si




complicatii ale tesuturilor moi in timpul unei infectii cu varicela
(vezi ,Infectii si infestari”)

Cu frecventa | Reactie indusa de medicament cu eozinofilie si simptome
necunoscuta | sistemice (sindrom DRESS).

Pustuloza exantematicd generalizatd acutd (PEGA).

Tulburari renale si | Mai putin Insuficientd renala si nefrotoxicitate sub diferite forme, inclusiv
ale cailor urinare frecvente sindrom nefrotic, nefritd interstitiala, insuficienta renala.
Rare Azotemie
Tulburiri generale | Mai putin Oboseala, stare generala de rau
si la nivelul locului | frecvente
de administrare Rare Edem
Investigatii Rare Crestere a valorilor serice ale transaminazelor, crestere a valorii
diagnostice fosfatazei alcaline, scadere a hemoglobinei, scadere a

hematocritului, prelungire a timpului de sangerare, scadere a
calcemiei, crestere a valorii acidului uric Tn sdnge

Descrierea reactiilor adverse selectate

Tulburari cardiace si vasculare

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, In special in doze mari (2400 mg/zi) poate fi asociata cu
un risc putin crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau accident vascular
cerebral) (vezi pct. 4.4).

Au fost raportate edem, hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca in asociere cu tratamentul cu AINS.

Infectii si infestari

Rinita si meningita aseptica (in special la pacientii cu anumite tulburari ale sistemului imunitar, cum ar fi
lupusul eritematos sistemic sau boala mixta a tesutului conjunctiv) cu simptome precum redoarea cefei,
cefalee, greata, varsaturi, febra sau scaderea nivelului de constienta (vezi pct. 4.4). A fost descrisa exacerbarea
inflamatiilor legate de infectie (de exemplu, dezvoltarea fasceitei necrozante) care coincide cu utilizarea
medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. 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

Toxicitate

in general, nu au fost observate semne si simptome de toxicitate la doze mai mici de 100 mg/kg la copii sau
adulti. Cu toate acestea, in unele cazuri poate fi necesar tratamentul suportiv. Aparitia semnelor si simptomelor
de toxicitate a fost observata la copii dupa ingestia unor doze de 400 mg/kg sau mai mari.
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Simptome

Majoritatea pacientilor care au ingerat cantititi semnificative de ibuprofen vor manifesta simptome in decurs
de 4 pana la 6 ore. Cele mai frecvent raportate simptome ale supradozajului includ greatd, varsaturi, dureri
abdominale, letargie si somnolenta. Efectele asupra sistemului nervos central (SNC) includ cefalee, tinitus,
ameteli, convulsii si pierdere a constientei. Ocazional au fost raportate excitatie, dezorientare si toxicitate
cardiovasculara, inclusiv hipotensiune arteriala, bradicardie sau tahicardie. Rareori au fost raportate nistagmus,
hipotermie, efecte renale, sangerare gastrointestinala, coma, apnee, diaree, deprimare a SNC si a sistemului
respirator. Tn intoxicatia grava pot apirea acidoza metabolici, insuficientd renala, afectare hepatica.

Abordare terapeutica

Nu exista un antidot specific pentru supradozajul cu ibuprofen.

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere. O atentie deosebita este necesara pentru a controla
tensiunea arteriala, echilibrul acido-bazic si sangerarile gastro-intestinale.

Tn decurs de o ora de la ingestia unei cantititi potential toxice, trebuie luati in considerare administrarea de
carbune activat. Alternativ, la adulti, lavajul gastric trebuie luat in considerare in decurs de o ora de la ingestia
unei supradoze care poate pune viata in pericol.

Trebuie asiguratd o diureza adecvata; functia renala si hepatica trebuie monitorizata indeaproape.

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

Pentru cele mai recente informatii, contactati centrul local de control Tn caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupul farmacoterapeutic: Medicamente antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene; derivati ai acidului
propionic, codul ATC: MO1AEOL.

Mecanism de actiune
Ibuprofenul este un inhibitor al sintezei prostaglandinelor si isi exercita actiunea prin inhibarea periferica a
productiei de prostaglandine.

Efecte farmacodinamice

Ibuprofenul este un analgezic de sinteza cu efect antiinflamator, cu activitate antipiretica. Din punct de vedere
chimic este precursorul derivatilor fenilpropionici cu activitate antiinflamatoare. Actiunea analgezica este de
tip non-narcotic.

Eficacitate si siguranta clinica

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic
administrat in doza mica asupra agregarii plachetare, daca acestea sunt administrate Tn mod concomitent.
Cateva studii farmacodinamice au indicat faptul ca daca sunt administrate doze unice de ibuprofen 400 mg in
intervalul de 8 ore dinainte sau in decurs de 30 de minute de la administrarea de acid acetilsalicilic (81 mg)
sub forma farmaceutica cu eliberare imediata apare un efect redus al acidului acetilsalicilic asupra formarii de
tromboxan sau agregarii plachetare. Desi exista incertitudini cu privire la extrapolarea acestor date in situatii
clinice, nu poate fi exclusa posibilitatea ca ibuprofenul administrat in mod regulat si pe termen lung sa reduca
efectul cardio-protector al acidului acetilsalicilic administrat in doze reduse. Utilizarea ocazionala a
ibuprofenului nu are niciun efect clinic relevant (vezi pct. 4.5).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Ibuprofenul este bine absorbit dupa administrarea orala si atinge rapid concentratiile sanguine optime.
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Distributie
Ibuprofenul se leaga 1n proportie de 90 pana la 99% de proteinele plasmatice.

Metabolizare

Ibuprofenul este metabolizat prin oxidare pentru a forma 2 metaboliti inactivi, acid (+)-2[4'-(2-hidroxi-2-
metilpropil)fenil]propionic (metabolitul A) si (+)-2-[4"-(2). acid -carboxipropil)fenil]propionic (metabolitul
B).

Eliminare

Ibuprofenul se elimina rapid si complet prin urina, de fapt mai mult de 90% din doza administrata este eliminata
in 24 de ore sub forma de metaboliti sau alti compusi conjugati. Timpul de injumatatire prin eliminare este de
aproximativ 2 ore.

5.3 Date preclinice de siguranti

Testele toxicologice aratd cd mucoasa gastrointestinald este tesutul cel mai sensibil la actiunea ibuprofenului,
in grade diferite Tntre diferitele specii. In special, in studiile la animale, toxicitatea cronica si subcronici a
ibuprofenului s-a manifestat in primul rand prin leziuni si ulcere la nivelul tractului gastrointestinal.

Efectele renale au fost observate, de asemenea, la doze mari, Tn principal in caz de insuficienta renald
preexistenta. Ibuprofenul duce la inhibarea ovulatiei la iepuri, precum si la afectarea implantarii la diferite
specii de animale (iepuri, sobolani, soareci).

Administrarea ibuprofenului la femelele de sobolan gestante poate determina ingustarea canalului arterial fetal,
care este reversibild dupa intreruperea tratamentului. La doze maternotoxice a fost observatd o crestere a
incidentei anumitor malformatii la fetusi, cum ar fi defecte ale septului ventricular.

Nu exista alte informatii despre datele preclinice, altele decat cele raportate deja in alte puncte ale acestui
Rezumat al caracteristicilor produsului (vezi pct. 4.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zaharoza,

Carbonat acid de potasiu (E 501),

Aroma de portocale [contine preparate aromatizante, substante aromatizate, substante aromatizante naturale,
maltodextrind de porumb, guma arabica (E 414), acid ascorbic (E 300), butilhidroxianisol (E 320)],
Acesulfam de potasiu (E 950),

Aspartam (E 951).

6.2 Incompatibilitati

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Dupa reconstituire 1n apa fierbinte: 60 minute

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Plic unidoza (contindand 3 g granule pentru solutie orald) format dintr-o pelicula multistrat din
hartie/PE/Al/Surlyn (copolimer de polietilena, strat ih contact cu produsul).

Marime de ambalaj: 10 plicuri unidoza

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S&R FARMACEUTICI S.p.A., Via dei Pioppi 2, 06083 - Bastia Umbra, Perugia, Italia
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14708/2022/01
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