AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7655/2015/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibufen Rapid 400 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 400 mg (sub forma de L-arginat).

Excipienti cu efect cunoscut: fiecare comprimat filmat contine sodiu 82,7 mg (3,6 mmol) si zahar 16,7 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat
Comprimate filmate de forma ovala, de culoare alba, cu linie mediand pe una din fete (care nu are rol de
divizare in doze egale).

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ibufen Rapid este indicat pentru ameliorarea durerii de diverse cauze, cum ar fi cefaleea, durerea de dinti,
nevralgia, durerile musculare si articulare si dismenoreea.
Ca adjuvant 1n tratamentul simptomatic al febrei si gripei.

4.2 Doze si mod de administrare

Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta perioada necesara controlarii simptomelor
(vezi pct. 4.4).

Tn cazul Tn care administrarea de lbufen Rapid este necesara la adulti si adolescenti mai mult de 3 zile, in
cazul febrei sau cefaleei, sau mai mult de 4 zile pentru tratamentul durerii, sau daca simptomele se
agraveaza, pacientului i se recomanda sa se adreseze unui medic.

Doze
Adulti si copii peste 12 ani: 1 comprimat filmat Ibufen Rapid de doua - trei ori pe zi.
Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 1200 mg pe zi.

Pacienti varstnici: dozele minime indicate mai sus trebuie utilizate la pacientii varstnici.
In tratamentul pacientilor varstnici, doza trebuie sa fie atent stabilitd de catre medic, care trebuie si ia in
considerare o posibila reducere a dozelor mentionate mai sus.

Insuficienta hepatica: este necesard prudentd in tratamentul pacientilor cu insuficientd hepatica. Se
recomanda monitorizarea regulatd a parametrilor clinici si de laborator pentru acesti pacienti, in special in
cazul unui tratament pe termen lung (vezi pct. 4.4).

Utilizarea Ibufen Rapid este contraindicata la pacientii cu insuficienta hepatica severa (vezi pct. 4.3).
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Insuficienta renald: este necesara prudenta in tratamentul pacientilor cu insuficientd renald. Se recomanda
monitorizarea regulata a parametrilor clinici si de laborator, pentru acesti pacienti, in special in cazul unui
tratament pe termen lung (vezi pct. 4.4).

Utilizarea Ibufen Rapid este contraindicatd la pacientii cu insuficientd renald severd (vezi pct. 4.3).

Copii §i adolescenti
Pentru copii cu varsta sub 12 ani exista concentratii sau forme farmaceutice adecvate.

Mod de administrare

Comprimatul trebuie sa fie inghitit, fara a fi mestecat, cu un pahar cu apa.

Pentru pacientii cu stomac sensibil, se recomanda administrarea comprimatului de Ibufen Rapid impreuna cu
alimente.

4.3 Contraindicatii

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

o Antecedente de hemoragii sau perforatii gastro-intestinale, legate de administrarea anterioara de AINS

sau antecedente de ulcer peptic recidivant/hemoragic (doua sau mai multe episoade diferite de ulceratii

sau hemoragie);

Ulcer peptic activ si recidivant;

Hemoragii gastrointestinale active;

Sangerari active cum ar fi cele cerebrovasculare;

Diateza hemoragica,

Colita ulceroasa sau boala Crohn;

Insuficienta renala sau/si hepatica severa;

Insuficienta cardiaca severa (Clasa IV clasificarea NYHA);

Reactii de hipersensibilitate in antecedente (de exemplu, bronhospasm, astm bronsic, rinitd sau

urticarie) ca raspuns la acid acetilsalicilic sau alte medicamente AINS;

e in prezenta lupus eritematos sistemic si boli de colagen, este necesar si se consulte medicul curant
Tnainte de a utiliza Ibufen Rapid;

e 1nal treilea trimestru de sarcini (vezi pct. 4.6).

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
scurta perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct 4.2 si riscurile gastro-intestinale si cardiovasculare
prezentate mai jos).

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente

Ibufen Rapid poate masca simptomele unei infectii, ceea ce poate duce la initierea cu intarziere a unui
tratament corespunzitor 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.

Céand Ibufen Rapid se administreaza pentru febra sau pentru ameliorarea durerii asociate unei infectii, se
recomanda monitorizarea infectiei. Tn cazul administrarii in afara cadrului spitalicesc, pacientul trebuie sa
solicite consult medical daca simptomele persista sau se agraveaza.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficienta cardiaca congestivad usoard pana la
moderatd sunt necesare monitorizare si recomandari adecvate deoarece raportarile au aratat ca tratamentul cu
AINS se asociaza cu retentie lichidiana si edem.

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



La pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic, insuficienta cardiaca congestiva (clasele II-111
clasificarea NYHA), boala cardiaca ischemica stabilizata terapeutic, boala arteriald periferica
si/sau boala vasculara cerebrald, tratamentul cu ibuprofen trebuie instituit numai dupd o atentd analiza si
trebuie evitata utilizarea de doze mari (2400 mg pe zi).

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

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

Se recomanda evitarea administrarii concomitente a Ibufen Rapid cu AINS, inclusiv inhibitori selectivi de
ciclooxigenaza-2.

Pacientii varstnici au o frecventd crescuta a aparitiei reactiilor adverse la AINS, Tn special hemoragii gastro-
intestinale si perforatii, care pot fi letale (vezi pct. 4.2).

S-au raportat in orice moment al tratamentului cu AINS hemoragii gastro-intestinale, ulceratii sau perforatii,
cu potential letal, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de tulburari gastro-intestinale severe.
Riscul de hemoragii, ulceratii sau perforatii gastro-intestinale creste cu dozele de AINS la pacientii cu
antecedente de ulcer, mai ales daca este complicat cu hemoragii sau perforatii (vezi pct. 4.3) si la pacientii
varstnici. La acesti pacienti se recomanda initierea terapiei cu doza cea mai mica. Pentru acesti pacienti, ca si
pentru cei ce necesita tratament concomitent cu acid acetilsalicilic Tn doze mici sau cu alte medicamente
asemanatoare, care cresc riscul aparitiei reactiilor adverse gastro-intestinale, se recomanda tratament asociat
cu antiulceroase (inhibitorii pompei protonice sau misoprostol - vezi pct 4.5).

In cazul pacientilor cu antecedente de toxicitate gastro-intestinali, in special la pacientii vérstnici, se
recomanda raportarea oricarui simptom gastro-intestinal (in special hemoragii), mai ales la inceputul
tratamentului.

La doze zilnice de ibuprofen mai mari de 1000 mg, timpul de sangerare poate fi prelungit.

Se recomanda precautie la pacientii care primesc concomitent tratament oral cu medicamente ce pot creste
riscul ulceratiilor sau hemoragiilor, de exemplu: corticosteroizi orali, anticoagulante —warfarina, inhibitori
selectivi ai recaptarii serotoninei sau antiagregantele plachetare-acid acetilsalicilic (vezi pct 4.5).

Aparitia hemoragiilor sau ulceratiilor gastro-intestinale impune Tntreruperea tratamentului cu Ibufen Rapid.

Se recomanda precautie in administrarea AINS la pacientii cu antecedente de boli gastro-intestinale (colita
ulceroasa, boala Crohn), deoarece starea lor se poate agrava (vezi pct. 4.8).

Reactii adverse cutanate severe (RACS-uri)

Reactii adverse cutanate severe (RACS-uri), inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multiform, sindromul
Stevens-Johnson (SSJ), Necroliza Epidermica Toxica (NET), Reactie indusa medicamentos cu eozinofilie si
afectare sistemica (sindrom DRESS) si pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA), ce pot pune viata
in pericol sau pot fi fatale, au fost raportate Tn asociere cu utilizarea ibuprofen (vezi pct. 4.8). Majoritatea
acestor reactii au survenit in prima luna.

Daca apar semne si simptome ce sugereaza aceste reactii, ibuprofenul ar trebui retras imediat si luat n
considerare un tratament alternativ (dupa caz).

Pot aparea reactii hepatotoxice in cadrul unui tablou de reactii de hipersensibilitate generalizate.

Se recomanda prudentd la tratarea pacientilor cu episoade anterioare de bronhospasm, in special in urma
utilizarii de alte medicamente, precum si cu insuficientd renald si/sau hepatica sau cardiacd. Astfel de
pacienti necesita o monitorizare periodica a parametrilor clinici si de laborator, Tn special in caz de tratament
prelungit (vezi pct. 4.2).



Lupus eritematos sistemic sau alte boli de colagen reprezinta factori de risc pentru manifestari severe de
hipersensibilitate generalizate.

Deoarece au fost raportate tulburari oculare, desi foarte rar, in timpul tratamentului cu ibuprofen, se
recomanda, in caz de tulburari vizuale, sa se intrerupa tratamentul si sd se efectueze un examen oftalmologic.

Tn cazul utilizarii AINS, consumul concomitent de alcool etilic poate exacerba reactiile adverse cauzate de
substanta activa, in special cele cu privire la tractul gastrointestinal sau sistemul nervos central.

Utilizarea Ibufen Rapid, la fel ca orice inhibitori de ciclo-oxigenaza si ai sintezei de prostaglandine, nu este
recomandata la femeile care doresc sa ramana gravide. Administrarea ibuprofenului ar trebui sa fie intrerupta
la femeile cu probleme de fertilitate sau supuse testelor de fertilitate (vezi pct. 4.6).

Ibufen Rapid contine sodiu. Acest medicament contine 82,7 mg sodiu pe comprimat, echivalent cu
aproximativ 4% din doza maxima zilnicd recomandatda de OMS, de 2 g sodiu pentru un adult.

Ibufen Rapid contine zahir. 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.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Diuretice, inhibitori ACE si antagonisti ai angiotensinei 11

AINS pot reduce eficacitatea diureticelor si a altor medicamente antihipertensive. La unii pacienti cu
insuficientd renala (de exemplu, pacienti deshidratati sau pacienti varstnici cu insuficientd renald),
administrarea concomitenta a unui inhibitor al ACE sau a unui antagonist al angiotensinei II si inhibitori ai
ciclooxigenazei, pot conduce la o deteriorare suplimentara a functiei renale, inclusiv o posibila insuficienta
renala acutd, in general reversibile. Aceste interactiuni trebuie sa fie luate in considerare la pacientii care iau
Ibufen Rapid concomitent cu inhibitori ai ACE sau antagonisti ai angiotensinei II. De aceea, administrarea
concomitenta trebuie facuta cu prudenta, in special la pacientii varstnici.

Pacientii trebuie hidratati adecvat si trebuie avuta in vedere monitorizarea functiei renale dupa initierea
terapiei concomitente.

Corticosteroizi
Exista risc crescut de ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale (vezi pct. 4.4).

Acid acetilsalicilic

Tn general, administrarea concomitenta de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este recomandati din cauza
potentialului crescut de aparitie a rectiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozelor mici de acid
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Cu
toate acestea, deoarece informatiile sunt limitate, iar extrapoldrile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt
nesigure, nu poate fi formulata o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este putin
probabil sd apara un efect relevant clinic in cazul utilizarii ocazionale a ibuprofenului (vezi pct. 5.1).

Anticoagulante

AINS pot creste efectele anticoagulantelor, cum este warfarina (vezi pct. 4.4). Timpul de protrombina trebuie
sd fie atent controlat in primele sdptdmani de tratament combinat si poate fi necesard ajustarea dozei de
anticoagulant.

Antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei SSRI
Poate determina cresterea riscului de hemoragii gastro-intestinale (vezi 4.4).

Digoxina, fenitoind, litiu
Au fost raportate n literatura de specialitate cazuri izolate de concentratii plasmatice crescute de litiu,
digoxina si fenitoina in urma administrarii concomitente cu ibuprofen.



Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv inhibitori de ciclooxigenaza-2 selectivi:
Ibuprofenul (ca si alte AINS) trebuie utilizat cu precautie Tn combinatie cu acidul acetilsalicilic sau alte
AINS si corticosteroizi sistemici; acest lucru poate creste riscul de reactii adverse la medicamente la nivelul
tractului gastro-intestinal.

Metotrexat
Ibuprofenul poate creste concentratia plasmatica a metotrexatului.

Zidovudina
Tratamentul concomitent cu zidovudind si ibuprofen poate creste riscul de hemartoze si hematoame la
pacientii hemofili HIV pozitivi.

Tacrolimus
Utilizarea simultand a ibuprofenului si a tacrolimusului poate creste riscul de nefrotoxicitate, datorita
reducerii sintezei renale a prostaglandinelor.

Medicamente hipoglicemiante
Ibuprofenul creste efectul hipoglicemic al agentilor hipoglicemici orali si al insulinei. Poate fi necesar sa
ajustati doza.

Ciclosporina
Utilizarea simultand a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la un risc crescut
de efect de nefrotoxicitate al ciclosporinei.

Voriconazol sau Fluconazol
Utilizarea simultand a ibuprofenului poate duce la cresterea expunerii la ibuprofen si a concentratiei
plasmatice.

Mifepristond

Utilizarea simultand a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate duce la 0 expunere
crescutd la AINS.

O scadere a eficacitatii mifepristonei poate aparea teoretic datorita proprietatilor antiprostaglandine ale
AINS. Studiile asupra efectului administrarii de ibuprofen in dozd unicd sau repetatd, incepand cu ziua
administrarii prostaglandinei (sau dupa caz), nu au oferit dovezi ale unei influente adverse asupra actiunii
mifepristonei si nici asupra eficacitatii clinice generale a protocolului de Tncetare a sarcinii.

Antibiotice chinolone
Pacientii care utilizeaza concomitent AINS si chinolone pot prezenta un risc crescut de aparitie a
convulsiilor.

Diuretice tiazidice
Administrarea concomitenta a ibuprofenului poate duce la o reducere a eficacitatii diureticelor tiazidice,
probabil din cauza retentiei de sodiu asociata cu inhibarea sintezei de prostaglandine la nivel renal.

Beta-blocante
Administrarea concomitentd a ibuprofenului cu beta-blocante poate reduce efectul hipotensiv al beta-
blocantelor.

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

Aminoglicozide
AINS pot scadea excretia aminoglicozidelor.

Interactiuni cu rezultatele testelor de diagnosticare:

- Timp de sangerare (poate prelungi timpul de sangerare pana la 1 zi dupa intreruperea tratamentului);
- Poate scadea concentratia de glucoza in sange;

- Poate scadea clearance-ul creatininei;



- Poate scadea hematocritul sau hemoglobina;
- Poate creste concentratiile de creatinind, uree si de potasiu in sange;
- Poate aparea o crestere a transaminazelor hepatice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta Tn mod nefavorabil sarcina si/sau dezvoltarea
embrionara/fetala.

Rezultatele studiilor epidemiologice evidentiazd un risc crescut de avorturi si malformatii cardiace si
gastroschizis dupa administrarea inhibitorilor sintezei de prostaglandine la inceputul sarcinii. Riscul de
malformatii cardiace a crescut de la mai putin de 1% pana la aproximativ 1,5%. Se presupune ca riscul
depinde de doza si durata tratamentului.

La animale, administrarea de inhibitori ai sintezei de prostaglandine a demonstrat cd induce pre- si post-
implantare pierderea si moartea embrionului fetal.

In plus, o crestere a incidentei malformatiilor diverse, inclusiv cele cardiovasculare, a fost observata la
animale la care s-au administrat inhibitori ai sintezei de prostaglandine n timpul perioadei de organogeneza.
Tncepand cu a 20-a sdptamana de sarcind, utilizarea lbufen Rapid poate provoca oligohidramnios care rezulti
din disfunctia renala fetald. Acest lucru poate aparea la scurt timp dupa initierea tratamentului si este de
obicei reversibil la intreruperea tratamentului. Tn plus, au existat rapoarte despre constrictia canalului arterial
in urma tratamentului, in al doilea trimestru, majoritatea rezolvandu-se dupa incetarea tratamentului. Prin
urmare, lbufen Rapid nu trebuie administrat in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina,
decét daca este absolut necesar.

La femeile care doresc sd conceapa sau in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, doza si
durata tratamentului cu ibuprofen trebuie sa fie cat mai scazute posibil.

Monitorizarea prenatald pentru oligohidramnios si constrictia canalului arterial trebuie luate in considerare
dupa expunere la ibuprofen timp de céateva zile, incepand cu saptimana a 20-a de sarcina. lbufen Rapid ar
trebui Tntrerupt daca se constata oligohidramnios sau constrictie a canalului arterial.

Toti inhibitorii sintezei de prostaglandine administrati in timpul celui de al treilea trimestru de sarcind pot
determina asupra fatului:

- toxicitate cardio — pulmonara (constrictia/ Inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune
arteriald pulmonar3),

- disfunctie renala (vezi mai sus).

Administrarea Ibufen Rapid la sfarsitul sarcinii poate determina asupra mamei si fatului:
- cresterea timpului de sdngerare, un efect antiagregant care poate apare chiar la doze foarte mici,
- inhibarea contractiilor uterine, ducand la prelungirea sau intarzierea travaliului.

In consecinta, Ibufen Rapid este contraindicat in cel de al treilea trimestru de sarcind (vezi pct. 4.3 si 5.3).

Alaptarea

Ibuprofenul si metabolitii sai trec 1n laptele matern doar in concentratii mici. Pana in prezent nu se cunoaste
niciun efect nociv asupra sugarilor, prin urmare, nu este necesara, in general, intreruperea alaptarii in cazul
unui tratament pe termen scurt cu doza recomandata pentru terapia durerii si febrei.

Fertilitatea
Daca ibuprofenul este utilizat de o femeie care Tncearca sa conceapa, doza trebuie mentinuta cat mai scazuta
si durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta.

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

Au fost raportate ameteli si dureri de cap care pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Administrarea unica sau pe termen scurt a ibuprofenului nu justifica, de obicei, adoptarea unor masuri de
precautie speciale.

Prin urmare, Ibufen Rapid are o influenta minora asupra acestor abilitati.
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4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt in principal legate de actiunea farmacologicd a ibuprofenului asupra sintezei
prostaglandinelor.

Cele mai frecvente manifestari adverse afecteaza tractul gastro-intestinal, de la greata si dispepsie la
séngerare grava sau activarea ulcerului peptic (vezi pct. 4.4).

Reactie buloasa, incluzand sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica, a fost observata foarte
rar.

Edem, hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca au fost raportate in asociere cu tratamentul cu AINS.
Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special la o doza mare (2400 mg/zi), poate fi
asociata cu un risc crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu, infarct de miocard sau accident
vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse raportate in timpul tratamentului cu ibuprofen au fost clasificate in functie de frecventa
astfel: 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); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimaza din

datele disponibile).

Infectii si infestari

Foarte rare:

Meningita aseptica Th timpul tratamentului cu
ibuprofen au aparut cazuri izolate de
meningita aseptica precum rigidizarea cefei,
greata, varsaturi, febra, dezorientare

Tulburari hematologice si
limfatice

Rare

Anemie aplastica, trombocitopenie,
pancitopenie, agranulocitoza. Primele semne
sunt febra, durere in gat, ulceratii ale
mucoasei bucale, simptome asemanatoare
gripei, mici sangerari la nivelul pielii si
nasului

Necunoscuta

Anemie hemolitica

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente:

Reactii alergice

Foarte rare:

Lupus eritematos sistemic, boli ale tesutului
conjunctiv

Reactii anafilactice: edem facial, lingual,
laringian, dispnee, tahicardie, hipotensiune
pana la angioedem

Necunoscuta Soc anafilactic
Tulburari ale sistemului nervos |Frecvente: Cefalee, ameteli
Tulburari oculare Rare: Tulburari vizuale
Necunoscute Edem papilar
Tulburari acustice si vestibulare |Rare: Tinitus si vertij
Tulburiri cardiace Necunoscuti Insuficienta cardiaca, infarct miocardic
Sindromul Kounis
Tulburéri vasculare Necunoscuta Hipertensiune, hipotensiune, tromboza

arteriala

Tulburari respiratorii, toracice si
mediastinale

Mai putin frecvente

Astm, bronhospasm, dispnee, exacerbarea
astmului

Necunoscuta

Iritarea gatului

Tulburari gastro-intestinale

Foarte frecvente

Dispepsie, diaree




Frecvente Durere abdominala, greata, flatulenta

Mai putin frecvente |Ulcer peptic, hemoragii gastro-intestinale
varsaturi,, melend, gastrite

Rare Perforatii gastro-intestinale, constipatie,
hematemeza, ulceratii ale mucoasei bucale,
exacerbarea colitei ulcerative si a bolii Crohn
(vezi pct. 4.4)

Necunoscuta Anorexie

Tulburari hepatobiliare Rare Tulburari hepatice,
Necunoscuta Leziuni hepatice, hepatite, icter

Afectiuni cutanate si ale Frecvente Eruptii cutanate variate.

tesutului subcutanat Mai putin frecvente |Angioedem, purpura, prurit, urticarie
Foarte rare Reactii adverse cutanate severe (RACS-uri)

(inclusiv Eritem multiform, dermatita
exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica)

Necunoscuta Reactie indusa de medicament asociata cu

eozinofilie si simptome sistemice (sindrom
DRESS)
Pustuloza exantematica generalizata acuta
(PEGA)
Reactie de fotosensibilitate, reactii cutanate
exacerbate

Tulburari renale si ale céilor Rare Hematuria

urinare Foarte rare Insuficienta renala acuta, nefrita interstitiala,

necroza papilard, mai ales la utilizarea pe
termen lung asociata cu cresterea ureei si

edem,
Tulburari generale si la nivelul  [Necunoscuta Edeme
locului de administrare
Investigatii diagnostice Rare Teste hepatice modificate
Necunoscuta Teste renale modificate

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupad autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome

In general, simptomele de supradozaj includ greatd, gastralgie, virsituri/hematemezi si diaree/melena,
ameteli, spasme, nistagmus si diplopie, cefalee si tinitus. in caz de intoxicatie severd, de asemenea, pot
aparea tulburdri ale functiei renale, hipotensiune arteriala, pierderea constiinei si coma (nu este clar daca
tulburarea functiei renale este cauzata de intoxicatie sau hipotensiune arteriald concurent).


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

Tn cazurile grave poate aparea acidoza metabolica.
Debutul simptomatologiei este, n general, observat in decurs de 4 ore de la supradozaj.

Tratamentul

Nu existd un antidot specific pentru ibuprofen. Stomacul trebuie golit cat mai curdnd posibil. Daca este
posibil, pacientul trebuie sd vomite. Dacad pacientul este inconstient, trebuie luate in considerare spalarea
gastrica si corectarea anomaliilor severe ale electrolitilor.

Avand in vedere ca proteinele plasmatice se leaga in procent crescut de ibuprofen (pana la 99%), este putin
probabil ca dializa sa fie utild in caz de supradozaj, la fel ca diureza fortata si alcalinizarea urinei.

Functia hepatica si renala trebuie monitorizata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Ibuprofenul este un agent sintetic anti-inflamator-analgezic, cu o activitate antipiretica marcata.

Mecanism de actiune

Chimic reprezinta stramosul derivatului fenilpropionic cu activitate anti-inflamatorie.

Activitatea sa analgezica este de tip non-narcotic.

Ca si la alte medicamente non-steroidale anti-inflamatorii, mecanismul de actiune al ibuprofenului este legat
de inhibarea reversibild a enzimei ciclooxigenaza (COX), responsabild pentru conversia acidului arahidonic,
in endoperoxizi ciclici, astfel incat sa se reducad sinteza de tromboxani (TXAZ2), prostacicline (PGI2) si
prostaglandine (PG).

Efecte farmacodinamice

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

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Ibuprofenul (un derivat de acid fenilpropionic) este un compus racemic in care enantiomerul S(+) are
aproape intreaga activitate farmacologica.

Ibufen Rapid, datoritd prezentei unui aminoacid de baza, cum ar fi arginina, permite solubilizarea
ibuprofenului si asigurd o absorbtie excelentd si prompta a ingredientului activ dupd administrare orala.
Studiile efectuate la om au aratat ca Ibufen Rapid, un preparat nou cu ibuprofen, permite o absorbtie rapida a
medicamentului cu privire la formele traditionale farmaceutice (concentratiile plasmatice maxime apar mai
devreme), cu o biodisponibilitate plasmatici semnificativ mai mare in prima ora dupa administrarea
medicamentului.

Dupa administrarea orald, nivelurile plasmatice maxime de ibuprofen se obtin la aproximativ 35 de minute
dupa administrarea Ibufen Rapid la aproximativ 16 pg/ml si 40 pg/ml in sange.

Administrarea concomitenta cu alimente nu influenteaza gradul de absorbtie, dar Tntarzie absorbtia cu
aproximativ 1 ora, ceea ce duce la un Cmax mai mic cu aproximativ 50%.

De fapt, concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in aproximativ 15-30 de minute, iar nivelurile
plasmatice sunt detectabile la 5-10 minute dupa administrarea orala. Aceasta particularitate este deosebit de
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benefica in acele conditii clinice (de exemplu, dureri intense) unde este necesar un efect analgezic deosebit
de rapid.

Distributie

Volumul de distributie este 0,8-0,11 1I/kg. Ibuprofenul se leagad de proteinele plasmatice in proportie de 99%
si este in principal distribuit in compartimentul plasmatic. Difuzeaza lent in spatiile sinoviale si este eliminat
din aceste spatii mai lent decat din plasma.

Metabolizare

Metabolizarea apare in principal in ficat, unde ibuprofenul este transformat in derivati hidroxil [(+)-2-(p-(2-
hidroxipropil-metil-propil) fenil) acid propionic], carboxil [(+)-2-(p-(2-carboxipropil) fenil) acid propionic]
si acid glucuronic conjugat 3-1-0 conjugatii acid glucuronic, toti inactivi.

Eliminare

Peste 90% din doza poate fi gasita in urina sub forma de metaboliti si conjugati ai acestora. Mai putin de 1%
este excretat neschimbat in urina. Timpul de injumatatire al ibuprofenului este de aproximativ 1.8 - 2 ore.
Administrarea ibuprofenului nu evidentiaza fenomene de acumulare a medicamentului sau a metabolitilor sai
si excretia de medicament este practic completd dupa 24 de ore.

Grupuri speciale ale populatiei

Batrani

Nu existd dovezi de acumulare la varstnici sau de retentie in compartimentele specifice ale corpului. Prin
urmare, nu este recomandata ajustarea dozei (vezi pct. 4.2).

Insuficienta renala

Insuficienta renald usoard/moderata nu pare sa provoace o crestere a timpului de injumétatire plasmatica prin
eliminare. Pacientii cu boald renala in stadiu final nu ar trebui si ia ibuprofen, deoarece ar exista o crestere
asteptatd a riscului de acumulare sistemica (vezi pct 4.3).

Insuficienta hepatica

Existd putine dovezi de modificari ale farmacocineticii plasmatice la pacientii cu boald hepaticd usoara.
Pacientii cu boli hepatice severe nu ar trebui sa ia ibuprofen, deoarece ar exista o crestere asteptata a riscului
de acumulare sistemica (vezi pct.4.3).

Populatia pediatrica

Farmacocinetica ibuprofenului la copiii cu varsta de peste 12 ani este similara cu cea a adulilor.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile de toxicitate cronica si subcronica pentru ibuprofen efectuate la animale au evidentiat in principal
leziuni si ulceratii ale tractului gastro-intestinal.

Nu s-au evidentiat efecte carcinogene in studiile la sobolani si soareci. In ceea ce priveste toxicitatea pentru
reproducere si dezvoltare embrionara, ibuprofenul a inhibat ovulatia la iepurii stimulati cu hCG si a afectat
implantarea la diferite specii de animale (iepure, sobolan si soarece). Studiile de toxicitate asupra
reproducerii efectuate la sobolani si iepuri au demonstrat ca ibuprofenul trece placenta; pentru doze toxice
materne, a fost observata o incidenta crescuta a malformatiilor (de exemplu, defecte septice ventriculare).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

L-Arginina,
Hidrogenocarbonat de sodiu,
Crospovidona,

Stearat de magneziu,

Film:
Hipromeloza,
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Zahar,

Macrogol 4000,

Dioxid de titan (E 171).

6.2 Incompatibilitati

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister Al/PE si PE/AI/PA a 6 comprimate filmate
Cutie cu 2 blistere Al/PE si PE/AI/PA a cate 6 comprimate filmate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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