PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

IBUPHIL 200 mg capsule moi
Ibuprofenum

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nemetionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este IBUPHIL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati IBUPHIL
Cum sa luati IBUPHIL

Reactii adverse posibile la IBUPHIL

Cum se pastreaza IBUPHIL

Continutul ambalajului si alte informatii

S A

1. Ceeste IBUPHIL si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa este ibuprofen, care face parte din grupa medicamentelor denumite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Ibuphil 200 mg capsule moi este indicat pentru ameliorarea simptomatica a durerilor reumatice sau
musculare, durerilor de spate, neuralgii, migrena, cefalee, durerilor dentare, dismenoree, febra in
raceald, simptome gripale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati IBUPHIL

Nu luati IBUPHIL:

- daca sunteti sensibil (alergic) la ibuprofen, acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare
nesteriodiene (AINS) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- dacd ati avut n trecut reactii alergice sau respiratie suieratoare dupa administrarea acidului
acetilsalicilic sau a altor medicamente pentru durere si inflamatie (AINS) cum ar fi astm,
urticarie, angioedem sau rinita,

- daca aveti ulcer peptic (ulcer gastric, duodenal) sau hemoragie gastro-intestinala activa sau in
antecedenta, doua sau mai multe episoade distincte de ulceratie sau hemoragie dovedits,;

- daca ati avut hemoragii sau perforare gastrointestinald, legate de tratamentul anterior cu AINS;

- daca aveti afectiuni severe ale inimii, ficatului sau rinichilor;

- sunteti gravida in ultimul trimestru de sarcina;

- varsta pana la 12 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati IBUPHIL adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistui:



- daca aveti sau ati avut astm bronsic;

- daca aveti afectiuni intestinale inflamatorii cornice, cum sunt inflamatia colonului cu ulcere
(colita ulcerativa), o inflamatie care afecteaza tractul digestiv (boala Crohn) sau alte afectiuni ale
stomacului sau intestinului;

- daca aveti lupus eritematos sistemic sau o boald de tesut conjunctiv (boli autoimune care
afecteaza tesutul conjunctiv).

- dacd aveti afectiuni hepatice sau renale. Medicul va va efectua periodic examene clinice si
analize de laborator, mai ales daca e necesar tratament de lunga durata;

- dacd aveti maladii cardio-vasculare. Medicamentele cum ar fi IBUPHIL pot fi asociate cu o
crestere mica a riscului unui atac de cord (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral.
Orice risc este mai probabil cu doze mari si tratament prelungit. Nu depasiti doza sau durata
recomandata de tratament. Trebuie sd discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul Tnainte de a lua IBUPHIL daca aveti probleme cardiace, ati avut vreodata accident
vascular cerebral sau credeti ca ati putea fi expusi riscului acestor afectiuni (de ex. hipertensiune
arteriala, diabet zaharat, colesterol ridicat sau fumator);

- dacd sunteti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida sau aldptati. Trebuie sd informati
medicul daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca aveti probleme cu sarcina.

- daca aveti sau ati avut in trecut ulcer sau alte probleme la nivelul stomacului;

- daca aveti alergii, febra fanului, astm bronsic, inflamare cronicdi a mucoasei nazale si a
sinusurilor sau afectiuni obstructive cornice ale tractului respirator;

Varstnici
Daca sunteti varstnic veti fi mai expus la reactii adverse, in special sangerare si perforatie la nivelul
tractului digestiv, care pot fi letale.

Reactii la nivelul pielii

Trebuie sa incetati de a mai lua IBUPHIL la primul semn de eruptie trecatoare pe piele, leziuni la
nivelul mucoaselor sau alte semne de alergie, deoarece acestea pot fi primul semn al unor reactii ale
pielii grave (dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Jonson), uneori cu rezultat
letal.

Alte precautii

In tratamentul de lunga durata, la utilizarea de doze mari de analgezice, poate si apard durerea de
cap care nu trebuie tratatd prin cresterea dozei de acest medicament. Utilizarea de rutind a
analgezicelor poate determina leziuni renale permanente si risc de insuficienta renala.

Ibuprofen poate masca simptomele sau semnele unei infectii (febra, durere si inflamatie), ceea ce
poate duce la initierea Intarziatd a tratamentului adecvat, si prin urmare, la agravarea infectiei.
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca simptomele persistd sau se agraveaza.

Ibuprofen poate reduce posibilitatea de a raméane gravida. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra daca planificati sa raimaneti gravida sau daca aveti probleme in a raiméane gravida.

Ibuphil contie potasiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu functie renald diminuata
sau la pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de potasiu.

IBUPHIL Tmpreuna cu alte medicamente

Retineti ca aceste atentionari se pot aplica si acelor medicamente, pe care le-ati utilizat in trecut sau
pe care le veti utiliza in viitor.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alte
medicamente, inclusiv si medicamentele fara prescriptie medicala.



Administrarea concomitenta de ibuprofen cu unele medicamente, care sunt anticoagulante (care
subtiaza sangele/previn coagularea, de exemplu acid acetilsalicilic), cu exceptia cazului in care
medicul a recomandat o doza mica de acid acetilsalicilic (nu mai mult de 75 mg pe zi), poate inhiba
efectul dozei mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii trobbocitare.

Administrarea concomitentd a altor analgezice si inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei 2 cu
ibuprofen poate creste riscul aparitiei reactiilor adverse.

De aceea, intotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a
utiliza ibuprofen impreuna cu alte medicamente.

In special, trebuie si-i comunicati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare

dintre urmatoarele medicamente pe langa cele mentionate mai sus:

- corticosteroizi (utilizat in tratamentul maladiilor inflamatorii);

- antihypertensive, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA);

- diuretice (comprimate pentru eliminarea apei);

- anticoagulante (warfarina)

- medicamente cunoscute ca antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(ISRS) utilizate in tratamentul depresiei;

- glicozide cardiace cum ar fi digoxina folosita in tratamentul maladiilor cardiace;

- litiug

- metotrexat (utilizat in tratamentul anumitor forme de cancer);

- medicamente imunosupresoare, cum ar fi ciclosporina si tacrolimus (utilizate pentru inhibarea
raspunsului imun mifepristona;

- zidovudina (preparat antiviral);

- antibiotice chinolone cum ar fi ciprofloxacina

IBUPHIL impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Capsulele moi de IBUPHIL trebuie inghitite intregi, cu un pahar de apa in timpul mesei sau dupa
masa.

Evitati alcoolul etilic, deoarece acesta accentueaza reactiile adverse la ibuprofen, in special pe
acelea care afecteaza stomacul, intestinul sau creierul.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua oricare medicament.
Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida (sau credeti ca ati putea ramane gravida),
Utilizarea IBUPHIL in timpul sarcinii, alaptarii trebuie evitata.

IBUPHIL nu trebuie utilizat la ultimul trimestru de sarcinia (ultimele trei luni), iar in primele sase
luni de sarcind se administreaza numai la recomandarea medicului.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
IBUPHIL la doza si durata terapiei recomandata nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati IBUPHIL
Administrati IBUPHIL in timpul mesei sau dupa masa cu un pahar de apa. Capsulele moi de
IBUPHIL trebuie Tnghitite Tntregi.



In cazul cand este necesar de administrat acest medicament pentru mai mult de 3 zile sau daci
simptomele se agraveaza, este necesar de consultat medicul.

Adultii trebuie sa consulte medicul daca simptomele persisita sau s-au agravat, sau produsul trebuie
administrat mai mult de 10 zile.

Copii si adolescenti cu vdrsta cuprinsa intre 12-18 ani: cate una sau doua capsule de trei ori n zi.
Adulti: cate una sau doua capsule de trei ori in zi.

A se face cate 4 ore intre prize.
A nu se administra mai mult de 6 capsule in 24 ore.

Daca luati mai mult IBUPHIL decat trebuie
Daca ati luat mai multe capsule moi de IBUPHIL decat trebuie, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati IBUPHIL

Dacai ati pierdut sau ati uitat sa luati medicamentul, luati-I cat mai curand posibil. Daca este aproape
timpul sa administrati urmatoarea doza, asteptati, nu luati doza uitata, dar luati urmatoarea doza.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, IBUPHIL capsule moi poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Puteti reduce la minimum riscul de reactii adverse prin administrarea celui mai mic numar de
capsule moi pentru cel mai scurt timp necesar pentru controlul simptomelor.

Medicamentele precum IBUPHIL au fost asociate cu un risc mic de atac de cord (infarct miocardic)
sau accident vascular cerebral. Retentie de apa (edem), tensiune arteriala mare si insuficienta
cardiaca au fost raportate in asociere cu AINS.

Probabilitatea aparitiei reactiilor adverse creste la pacientii varstnici, la pacientii cu istoric de ulcer
gastric sau duodenal (in principal cu hemoragii sau perforatic a mucoasei), la pacientii tratati pe
termen lung cu medicamente care contin acid acetilsalicilic.

OPRITI ADMINISTAREA acestui mendicament si solicitati imediat ajutorul medicului daca
prezentati:

e semne de reactii alergice foarte rare dar grave cum sunt: umflare a fetei, limbii sau
gatului, senzatiei de tensiune toracica cu respiratie dificila sau inghitire dificila, tulburari de
vedere.

e semne de hemoragie intestinala cum sunt: durere epigastrica, varsaturi cu sdnge sau scaune
de culoare neagra

e reactii cutanate grave cum sunt: urticarii care acopera intregul corp, descuamarea pielii.

Reactiile adverse care pot aparea sunt enumerate mai jos pe categorii in functie de frecventa.
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

e reactii de hipersensibilitate (urticarie, prurit);

o cefalee;



e durere abdominala, greata, dispepsie;
e cruptii cutanate;

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e diaree, flatulenta, constipatie, voma

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

e tulburdri  hematopoictice  (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie,
agranulocitoza. Primele simptome sunt: febra, dureri in gat, ulceratii superficiale a libii,
simptome specifice virozelor, senzatia de oboseald, singerdri nazale inexplicabile si
vanatai.

e reactii de hipersensibilitate severa (edem facial, edem al limbii, edem laringial, dispnee,
tahicardie, scadere a tensiunii arteriale pana la soc anafilactic, angioedem sau soc sever);

e meningitad asepticd;

e ulcer gastric, perforatie sau hemoragie gastrointestinald, melend, hematemeza, uneori letal,
mai ales la varstnici. Stomatitd ulcerativa, gastrita.

e tulburarea functiei hepatice;

e forme severe de reactii cutanate (reactii buloase, inclusiv sindromul Stevens-Johnson,
eriterm polimorf si necroliza epidermica toxicd);

e insuficientd renald acutd, necroza papilard, n special in cazul utilizarii pe termen lung,
asociate cu cresterea ureei serice si edem,;

e scaderea nivelului hemoglobinei.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e rectivitatea tractului respirator cuprinzand astm, astm agravat, bronhospasm sau dispnee;
insuficienta cardiaca, edem;
hipertensiunea arteriala;
exacerbarea colitei si boala Crohn;
reactie medicamentoasd cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS);
pustuloza exantematoasa acuta generalizata (AGEP);
e reactii de fotosensibilitate;
¢ insuficientd renala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acesta
permite monitorizarea continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: http://www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

S. Cum se pastreaza IBUPHIL
A se pastra la loc uscat, ferit de luminad, la temperaturi sub 30 °C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Substanta activa este: ibuprofen. O capsula moale contine ibuprofen 200 mg

Celelalte componente sunt: continut: polietilenglicol 600, polisorbat 80, hidroxid de potasiu, butilen
hidroxi toluen, apa purificata; capsula: gelatina, polisorbat 85/70/00, apa purificata, colorant Blue
N1, colorant Yellow N203.

Cum arata IBUPHIL si continutul ambalajului
Capsuld moale de gelatina de culoare verde, ovala, cu inscriptie imprimatd cu cerneald alba "BL

2007, continand solutie verde transparenta pana la pal.

Cate 10 capsule moi in blister. Cate 10 blistere insotite de prospect se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
IM VINAMEX SRL, Republica Moldova
MD 2012, mun.Chisinau, str. B. Bodoni, 47

Fabricantul
PHIL INTER PHARMA CO., LTD., Vietnam
No0.20, Huu Nghi Blvd, VSIP, Thuan An District, Binh Duong

Acest prospect a fost aprobat in August 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentieci Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



