AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7718/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen pentru copii 125 mg supozitoare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un supozitor contine ibuprofen 125 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Supozitor
Supozitoare albe pana la slab galbui, de forma cilindrica.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate usoara pana la moderata.

Pentru tratamentul simptomatic al febrei.

Nurofen pentru copii 125 mg, supozitoare este recomandat atunci cand administrarea pe cale orala nu este
posibila, sau in caz de varsaturi.

4.2 Doze si mod de administrare
Pentru administrare rectala.
Doza maxima totala zilnica de ibuprofen este de 20-30 mg/kg corp, divizata in 3-4 prize.

Aceasta corespunde la:

- copii cu greutate intre 12,5-17,0 kg (copii cu varsta cuprinsa intre 2-4 ani) un supozitor la inceputul
tratamentului. Daca este necesar, un alt supozitor poate fi administrat numai dupa 6-8 ore.

Nu trebuie administrat mai mult de 3 supozitoare in 24 ore.

- copii cu greutate intre 17,0-20,5 kg (copii cu varsta cuprinsa intre 4-6 ani) un supozitor la inceputul
tratamentului. Daca este necesar, un alt supozitor poate fi administrat numai dupa 6 ore.

Nu trebuie administrat mai mult de 4 supozitoare in 24 ore.

Nurofen pentru copii 125 mg, supozitoare nu este destinat copiilor cu greutate sub 12,5 kg (copii cu varsta de
aproximativ 2 ani); in acest caz trebuie administrate supozitoare cu o cantitate mai mica de substantd activa .
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Pacientii cu afectarea functiei renale sau hepatice, trebuie sd se adreseze medicului Tnainte de a administra
Nurofen pentru copii 125 mg, supozitoare.

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct.4.4).

4.3 Contraindicatii

Pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la ibuprofen sau la alte AINS sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

Pacientii cu antecedente de bronhospasm, astm bronsic, rinita sau urticarie, asociate cu administrarea de acid
acetilsalicilic sau alte medicamente AINS.

Pacientii cu antecedente de hemoragii gastro-intestinale sau perforatie, asociate cu utilizarea anterioara de
AINS.

Pacientii cu ulcer gastro-duodenal activ sau antecedente de ulcer gastro-duodenal recurent (doud sau mai
multe episoade distincte de ulceratie sau hemoragie confirmata).

Pacientii cu insuficienta hepatica severa, insuficientd renald severa sau insuficientd cardiaci severa.
Pacientii cu lupus eritematos sistemic.

Sarcind incepand cu luna a 6-a (vezi pct.4.6).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Este necesara precautie la pacientii cu:

- lupus eritematos sistemic, precum si alte afectiuni mixte ale tesutului conjunctiv (vezi pct.4.8);

- afectiuni gastro-intestinale si boli intestinale inflamatorii cronice (colita ulcerativa, boala Crohn), afectiuni
ale rectului sau anusului;

- hipertensiune arteriala si/sau insuficienta cardiaca;

- insuficienta renald;

- insuficienta hepatica.

Poate fi precipitata aparitia bronhospasmul in cazul pacientilor care sufera sau au antecedente de astm
bronsic, rinita cronica, sinuzitd, polipi nazali sau alergii.

Se recomanda supravegherea medicala speciala in timpul administrarii AINS imediat dupa interventiile
chirurgicale majore.

In cazul administrarii la pacientii cu insuficienta cardiaca, insuficienta renala sau insuficientd hepatica, celor
care primesc diuretice sau sunt supusi unor proceduri chirurgicale majore cu pierdere de fluide, trebuie luata
in considerare monitorizarea atenta a diurezei si functiei renale.

Exista un risc de insuficienta renala la copii si adolescenti deshidratati.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor.

Precautii (discutie cu medicul sau farmacistul) sunt necesare inainte de a incepe tratamentul
la pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala gi/sau insuficientd cardiaca, deoarece au fost raportate
retentie hidrica, hipertensiune arteriald si edeme 1n asociere cu tratamentul cu AINS.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare: studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza faptul ca
administrarea de ibuprofen, in special a dozelor mari (2400 mg pe zi) si in tratamentul de lunga durata, poate
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fi asociatd cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu infarct
miocardic sau accident vascular cerebral). In general, studiile epidemiologice nu sugereaza ca dozele scazute
de ibuprofen (de exemplu < 1200 mg pe zi) se asociaza cu un risc crescut de aparitie a infarctului miocardic.

in timpul tratamentului de lunga durata si cu doze mari de analgezice, poate si apara cefalee, care nu trebuie
tratatd prin cresterea dozei administrate.

In general, administrarea in mod curent a analgezicelor, in mod special asocierea diferitelor substante
analgezice, poate duce la leziuni renale permanente cu risc de insuficienta renald (nefropatia analgezicelor).
Pacientii aflati in tratament de lunga durata trebuie sa fie evaluati renal, hepatic si hematologic.

Trebuie evitatd administrarea de Nurofen pentru copii 125 mg, supozitoare in asociere cu AINS, inclusiv
inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-2.

Administrarea ibuprofenului, similar altor substante active cunoscute ca inhiba sinteza
ciclooxigenazei/prostaglandinelor, poate afecta fertilitatea, si nu este recomandat femeilor care incearca sa
rimana gravide. In cazul femeilor care intampina dificultiti in a rimane gravide sau care sunt investigate
pentru infertilitate, trebuie luata in considerare intreruperea tratamentului cu ibuprofen.

Varstnicii: varstnicii prezinta risc mai crescut de aparitie a reactiilor adverse la administrarea AINS, in
special hemoragie gastro-intestinala si perforatie, care pot fi letale (vezi pct. 4.2).

Hemoragie gastro-intestinald, ulceratia i perforatia: hemoragia gastro-intestinala, ulceratia i perforatia, care
pot fi letale, au fost raportate la administrarea tuturor AINS in orice moment al tratamentului, cu sau fara
simptome de avertizare sau antecedente de evenimente gastro-intestinale grave.

Riscul de hemoragie gastro-intestinald, ulceratie sau perforatie este marit odata cu cresterea dozei de AINS,
la pacientii cu antecedente de ulcer, 1n particular complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct.4.3) sau la
pacientii in varsta. Acesti pacienti trebuie sa Inceapa tratamentul cu cea mai mica doza disponibila. Terapia
asociata cu protectoare gastrice (de exemplu misoprostol sau inhibitori ai pompei protonice) trebuie luata in
considerare pentru acesti pacienti si, de asemenea, pentru pacientii care necesita doze mici de aspirind
concomitent sau alte medicamente care cresc riscul gastro-intestinal (vezi pct. 4.5).

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastro-intestinald, in special varstnicii, trebuie sa raporteze orice
simptom abdominal neobisnuit (in special hemoragie gastro-intestinald), mai ales in faza initiala a
tratamentului.

Se recomanda precautie n cazul pacientiilor la care se administreaza concomitent medicamente care pot
creste riscul de sangerare sau ulceratie, cum ar fi corticosteroizii administrati oral, anticoagulante, cum ar fi
warfarina, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei sau antiagregante plachetare, cum ar fi aspirina (vezi
pct.4.5).

Tratamentul cu Nurofen pentru copii 125 mg, supozitoare trebuie intrerupt la pacientii la care apare
hemoragie sau ulceratie gastro-intestinala.

AINS trebuie administrate cu prudenta la pacientii cu antecedente de boli gastro-intestinale (colita ulcerativa,
boala Crohn), deoarece acestea pot fi exacerbate (vezi pct.4.8).

Reactiile adverse cutanate, unele dintre ele letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson
sau necroliza toxica epidermica, au fost raportate, foarte rar, in asociere cu administrarea de AINS. Pacientii
se pare cd sunt expusi riscului maxim de aparitie a acestor reactii la inceputul tratamentului: debutul acestor
reactii apare in majoritatea cazurilor in prima luna de tratament. Nurofen pentru copii 125 mg, supozitoare
trebuie intrerupt la prima aparitie a eritemului cutanat tranzitor, leziunilor mucoasei, sau a altor semne de
hipersensibilitate.



In mod exceptional, varicela poate fi la originea infectiilor cutanate grave si a complicatiilor de la nivelul
tesuturilor moi. Actual, rolul avut de AINS 1n agravarea acestor infectii nu poate fi exclus. De aceea, se
recomanda evitarea administrarii ibuprofenului in varicela.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Monitorizarea parametrilor clinici si biologici trebuie luatd in considerare la pacientii la care se
administreaza ibuprofen concomitent cu medicamentele enumerate mai jos.

Nu este recomandati administrarea concomitentd cu urmatoarele medicamente:

- acid acetilsalicilic sau alte AINS si glucocorticoizi, deoarece asocierea lor poate creste riscul de aparitie a
reactiilor adverse la nivel gastro-intestinal.

- anticoagulante: Existd dovezi limitate referitoare la cresterea efectului anticoagulantelor orale si cresterea
riscului de sangerare sunt limitate.

Este necesara precautie la administrarea concomitentd cu urmatoarele medicamente:

- antihipertensive si diuretice, deoarece AINS pot sa scada efectele acestora; este posibil un risc crescut de
afectare renala, cum ar fi hiperkaliemia; pacientii trebuie incurajati sd mentina ingestia unor cantitati
adecvate de lichid;

- litiu: exista dovezi pentru o potentiala crestere a concentratiilor plasmatice a litiului ;

- metotrexat: existd dovezi pentru o potentiala crestere a concentratiilor plasmatice a metotrexatului;

- tacrolimus: creste riscul de nefrotoxicitate la administrarea concomitenta a celor doua medicamente;

- ciclosporina: exista dovezi limitate privind o posibila interactiune care duce la cresterea riscului de
nefrotoxicitate;

- corticosteroizi: cresc riscul ulceratiei sau hemoragiei gastro-intestinale;

- anticoagulante: AINS pot creste efectul anticoagulantelor, cum ar fi warfarina (vezi pct. 4.4);

- antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptérii serotoninei (ISRS): cresc riscul de hemoragie
gastro-intestinala (vezi pct.4.4).

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra
agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Cu toate acestea,
deoarece informatiile sunt limitate iar extrapolarile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt nesigure nu poate
fi formulatd o concluzie definitivéd in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este putin probabil sa apara
un efect relevant clinic 1n cazul utilizarii ocazionale a ibuprofenului (vezi pct.5.1).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta in sens negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului.
Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort si de malformatii cardiace si
gastroschizis dupa utilizarea inhibitorilor sintezei de prostaglandine la inceputul sarcinii. Se crede ca riscul
creste odata cu doza si cu durata terapiei. La animale s-a aratat ca administrarea unui inhibitor al sintezei de
prostaglandine are drept rezultat o pierdere crescutd pre- si post-fecundare si letalitate embrio-fetala. In plus,
cresterea incidentelor diferitelor malformatii, inclusiv cardiovasculare, a fost raportata la animale carora li s-
a administrat un inhibitor al sintezei de prostaglandine in timpul perioadei organogenetice.
In timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de sarcina, nu trebuie utilizat ibuprofen dect daci este
necesar in mod clar. Daca se utilizeaza ibuprofen de catre o femeie care incearca s ramana gravida sau in
timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie mentinuta cat mai scazuta posibil,
iar durata tratamentului cat mai scurta posibil.
In timpul celui de-al treilea trimestru de sarcin, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul la:
- toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a ductus arteriosus si hipertensiune pulmonara);
disfunctie renala, care poate merge pana la insuficienta renala cu oligohidramnios;
- mama §i nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:



- prelungirea posibild a timpului de sdngerare, un efect antiplachetar care poate aparea chiar si la doze
foarte mici.
- inhibarea contractiilor uterine care are drept rezultat un travaliu Intarziat sau prelungit.
In consecinti, ibuprofenul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Alaptarea
Ibuprofenul si metabolitii sai trec numai in concentratii mici in laptele matern. Deoarece nu au fost cunoscute

pana in prezent efectele daunatoare asupra nou-nascutilor, nu este de obicei necesara intreruperea alaptarii in
timpul tratamentului pe termen scurt cu doza recomandata pentru durere si febra.
Vezi pct. 4.4 cu privire la fertilitatea feminina.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
In cazul administririi pe termen scurt, nu sunt necesare precautii speciale.
4.8 Reactii adverse

Lista urmatoare cuprinde reactii adverse observate in cazul administrarii ibuprofenului ca tratament pe
termen scurt al durerii usoare pana la moderate si al febrei. In cazul altor indicatii sau in timpul tratamentelor
de lunga durata, pot sa apara reactii adverse suplimentare.

Evenimentele adverse sunt clasificate mai jos in functie de frecventa utilizind urmétoarea 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), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice

Foarte rare:

Tulburari hematopoietice (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie, agranulocitoza). Primele
semne sunt: febra, durere 1n gat, ulceratii superficiale ale gurii, simptome asemanatoare cu gripa, extenuare
excesiva, sangerari nazale si cutanate.

Tulburiri ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente:

Reactii de hipersensibilitate cu urticarie si prurit

Foarte rare:

La pacientii cu afectiuni autoimune (lupus eritematos sistemic, boala mixta de tesut conjunctiv), in timpul
tratamentului cu ibuprofen au fost observate cazuri unice de simptome de meningita aseptica, precum
rigiditate cervicala, cefalee, greata, varsaturi, febra sau dezorientare.

Reactii de hipersensibilitate severe. Simptomele ar putea fi: umflarea fetei, a limbii si a laringelui, dispnee,
tahicardie, hipotensiune arteriald sau soc sever.

Exacerbarea astmului bronsic.

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente:
Cefalee, insomnie.

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin frecvente:

Ameteala, tinitus

Tulburiri cardiace

Foarte rare:

Insuficienta cardiaca a fost raportata in asociere cu tratamentul AINS.




Tulburari vasculare
Foarte rare:
Hipertensiune

Tulburairi gastro-intestinale

Frecvente:

Dispepsia, durerea abdominala si greata.

Mai putin frecvente:

Diaree, flatulenta, constipatie si varsaturi.

Pot aparea ulcere peptice, perforare sau hemoragie GI, uneori letale, in special la varstnici (vezi pct. 4.4)
Melena, hematemeza, stomatita ulcerativa, exacerbarea colitei si a bolii Crohn (vezi pct. 4.4)

Mai putin frecvent a fost observata gastrita.

Iritatie rectala localizata

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare:
Tulburari hepatice, in special la utilizarea pe termen lung.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte rare:

Pot apirea forme grave de reactii cutanate precum eritemul multiform. in mod exceptional, aparitia
infectiilor cutanate severe si a complicatiilor la nivelul tesuturile moi in timpul varicelei.

Reactii buloase, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica

Tulburari renale si ale ciilor urinare

Foarte rare:

Pot apdrea scaderea excretiei de uree si edemul. Sunt posibile nefrita intestinald, sindromul nefritic,
insuficienta renala acuta.

Necroza papilara, in special la utilizare pe termen lung.

Concentratii plasmatice crescute de uree.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente:

Extenuare.

Foarte rare:

Edem.

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

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
O doza peste 200 mg/kg prezinta riscul de a provoca toxicitate.

a) Simptomele supradozajului
O doza mai mare de 200 mg/kg determina risc de toxicitate.




Simptomele supradozajului pot include: greata, varsaturi, dureri abdominale, cefalee, ameteli, somnolenta,
nistagmus, vedere neclard, tinitus si rar, hipotensiune arteriala, acidoza metabolica, insuficienta renala i
pierderea constientei.

b) Masuri terapeutice in caz de supradozaj

Nu exista un antidot specific.

Pacientii trebuie tratati simptomatic, daca este necesar. Daca se impune, este necesar tratamentul de sustinere
a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

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

Ibuprofenul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) a carui eficacitate a fost demonstrata la animale pe
modele uzuale de inflamatie, prin inhibarea sintezei de prostaglandine. La om, reduce durerea de cauza
inflamatorie, inflamatia si febra. Mai mult, ibuprofenul inhiba agregarea plachetara in mod reversibil.

Eficacitatea clinicd a ibuprofenului a fost demonstrata in tratamentul durerii de intensitate usoara pana la
moderatd, cum ar fi durerea dentara, cefaleea, otalgia, durerea faringiana, durerea postoperatorie, in
tratamentul leziunilor tesuturilor moi si febra, inclusiv pirexia post-imunizare, precum si durerea si febra din
raceala i gripa.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra
agregirii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. intr-unul din studii,
atunci cand o singura doza de ibuprofen 400 mg a fost administratd cu 8 ore inainte de sau la 30 de minute
dupa administrarea de acid acetilsalicilic (81 mg) intr-o forma farmaceutica cu eliberarea imediata, a aparut o
scadere a efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii tromboxanului sau a agregarii plachetare. Cu toate
acestea, deoarece informatiile sunt limitate iar extrapolarile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt nesigure
nu poate fi formulatd o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este putin probabil
sa apard un efect relevant clinic 1n cazul utilizarii ocazionale a ibuprofenului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa aplicarea rectald, ibuprofenul este absorbit rapid si aproape complet cu atingerea valorii medii a
concentratiei plasmatice maxime in 1,25 ore dupa administrarea supozitorului de 125 mg ibuprofen.
Ibuprofenul se leagd de proteinele plasmatice si difuzeaza in lichidul sinovial.

Ibuprofenul este metabolizat hepatic in doi metaboliti principali, cu eliminare renala in principal sub aceasta
forma sau sub forma de conjugati impreuna cu o cantitate neglijabila nemodificata de ibuprofen.

Eliminarea renala este completa si rapida.

Timpul de injumatatire plasmatic prin eliminare este de aproximativ 2 ore.

Nicio modificare in profilul farmacocinetic nu s-a observat la varstnici.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea subcronica si cronicd a ibuprofenului in cazul experimentelor la animale a constat in principal in
formarea de leziuni si ulceratii gastro-intestinale. Studiile in vivo si in vitro nu au adus dovezi relevante
clinic despre potentialul mutagenal ibuprofenului. Studiile experimentale la sobolani §i soareci nu au adus

dovezi privind efectele carcinogene ale ibuprofenului. Ibuprofenul a condus la inhibarea ovulatiei la iepuri,
ca si la tulburari ale implantarii la diferite specii de animale (iepure, sobolan, soarece).



Studiile experimentale au aratat ca ibuprofenul traverseaza placenta, cu toate cd, aceste studii nu au adus
dovezi referitoare la efectele teratogene la sobolani §i iepuri.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Gliceride de semisinteza.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din Al a cate 5 supozitoare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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