Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

BRUFEN 600 mg granule efervescente
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vAa medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

ok whE

1.

Ce este Brufen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Brufen
Cum sa utilizati Brufen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Brufen

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Brufen si pentru ce se utilizeaza

Brufen contine in calitate de substantd activd ibuprofenul, care este un remediu antiinflamator
nesteroidian (AINS). Brufen calmeaza durerea, are un efect antiinflamator si reduce febra.
Fiecare plic contine 600 mg ibuprofen.

Brufen se utilizeaza pentru:

2.

tratamentul artritei reumatoide, inclusiv artritei reumatoide juvenile sau bolii Still (afectiune
sistemica a tesutului conjunctiv cu afectarea preponderenta a articulatiilor, care se dezvoltd in
copildrie sau adolescentd), spondilitei anchilozante (afectiune sistemicd a tesutului conjunctiv
cu afectarea preponderenta a articulatiilor si ligamentelor coloanei vertebrale), osteoartritei
(afectiune degenerativa cronica progresiva a articulatiilor) si altor artropatii nereumatoide
(modificari patologice ale articulatiilor, care apar secundar pe fondalul afectiunilor
nereumatice), artritei gutoase acute (afectiune cronicd ca urmare a tulburdrii metabolismului
acidului uric si manifestatd prin inflamatii repetate ale articulatiilor, formarea nodulilor gutosi
si afectarea organelor interne;

tratamentul afectiunilor reumatice nearticulare si a afectiunilor periarticulare, precum
sindromul umarului inghetat, bursita, tendinita, tendosinovita si a durerilor de spate;

traumele tesuturilor moi, precum luxatiile si entorsele, pentru atenuarea durerilor usoare si
moderate, precum durerile menstruale, durerile de dinti sau postoperatorii, durerea dupa
nastere, durerea de cap, inclusiv migrena;

tratamentul febrei.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Brufen

Nu utilizati Brufen daca:

sunteti hipersensibil (alergic) la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);
aveti astm bronsic, urticarie sau alte reactii alergice dupa utilizarea acidului



acetilsalicilic/aspirinei sau altor AINS;

aveti insuficienta cardiaca severa;

aveti tulburari serioase ale functiei ficatului sau rinichilor;

aveti stari cu tendintd crescutd de sangerare sau o sangerare activa;

ati avut in trecut sangerare gastrointestinald sau perforare (afectarea integritatii peretelui

stomacului sau intestinului cu formarea unui orificiu) dupa tratamentul anterior cu AINS;

o aveti sau ati avut in trecut colitd ulcerativa, boald Crohn, episoade repetate de ulcer peptic sau
sangerare gastrointestinala;

J sunteti in cel de-al treilea trimestru de sarcind, deoarece aceasta poate dauna copilului
dumneavoastra nendscut sau poate cauza probleme in timpul nasterii. Poate provoca
probleme renale si cardiace copilului dumneavoastrd nendscut. Poate afecta tendinta
dumneavoastrd si a copilului de a sangera si poate determina Intirzierea sau prelungirea
travaliului. Nu trebuie sd luati Brufen in primele 6 luni de sarcina, decédt dacd este absolut
necesar si este recomandat de medicul dumneavoastrd. Daca aveti nevoie de tratament in
aceasta perioada sau pe perioada in care incercati sd ramaneti insarcinata, trebuie utilizatd cea
mai mica dozi, pe cea mai scurtd perioadd posibil. Incepand cu siptimana de sarcini 20,
dacd este luat mai mult de cateva zile, Brufen poate provoca probleme renale copilului
dumneavoastrd nenascut, ceea ce poate duce la niveluri scazute de lichid amniotic care
inconjoara copilul (oligohidramnios) sau ingustarea vaselor sanguine (ductului arterial) in
inima copilului. Dacd aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul
dumneavoastrad va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Nu utilizati Brufen daca cele de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur,
intrebati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Brufen.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Brufen, adresati-vd medicului dumneavoastrd. Respectati o precautie deosebita la
utilizarea Brufen.

Reactiile adverse pot fi minimizate prin utilizarea celor mai mici doze pentru cea mai scurta curad de
tratament posibild, necesara pentru atingerea efectului terapeutic.

Daca luati Brufen pentru o perioadd mai lunga, decat este recomandat, sau in doze mai mari decat
cele recomandate, prezentati un risc de efecte nocive grave. Printre acestea se numara efectele
nocive grave asupra stomacului/intestinului si rinichilor, precum si niveluri foarte mici de potasiu in
sange. Acestea pot fi letale (vezi pct. 4).

Hemoragii, ulceratii si perforatii (afectarea integritatii peretelui stomacului sau intestinului cu
formarea unui orificiu) gastrointestinale

Daca va atribuiti la grupul de pacienti cu afectiuni gastrointestinale, In special sunteti varstnic,
informati medicul dumneavoastrd despre orice simptome abdominale neobisnuite (simptome in
regiunea cavititii abdominale) (mai ales sangerdri gastrointestinale) la inceputul tratamentului. In
cazul aparitiei sangerdrii gastrointestinale sau a ulcerului trebuie sd intrerupeti tratamentul si sd va
consultati cu medicul dumneavoastra.

Tulburari ale inimii, rinichilor si ficatului

Este necesard de administrat AINS cu o precautie deosebitd la pacientii cu insuficientd renala,
hepaticd sau cardiacd, deoarece aceasta poate duce la agravarea functiei renale. Administrarea
concomitenta (asociatd) sistematica a astfel de remedii analgezice ulterior cresc acest risc.

Efecte cardiovasculare §i cerebrovasculare

Ibuprofen se va utiliza cu prudenta la pacientii cu insuficienta cardiaca sau hipertensiune arteriala.
Remediile antiinflamatoare/analgezice pot creste usor riscul de aparitie a infarctului miocardic sau
accidentului vascular cerebral, n special la utilizarea dozelor mari.

In general, studiile epidemiologice (studii, care examineazi cauzele si conditiile aparitiei si
raspandirii bolilor neinfectioase in populatie) nu sugereaza faptul cd administrarea de doze mici de



ibuprofen (de exemplu, <1200 mg pe =zi) este asociatd cu un risc crescut de complicatii
tromboembolice (formarea trombului in arterd cu consecinte negative ulterioare). Nu depasiti doza
sau durata recomandata de tratament.

Trebuie sd discutati cu medicul sau farmacistul despre tratamentul dumneavoastra inainte de a
administra Brufen, daca:

- aveti probleme cu sistemul cardiovascular, inclusiv insuficientd cardiaca, boald cardiaca
ischemica (o boald asociatd cu aportul insuficient de sange al inimii datoritd unei ingustari a
lumenului vaselor si care se manifestd prin dureri ale inimii in timpul efortului fizic sau in
repaus), aveti boald arteriald periferica (boli, in care este afectat fluxul sanguin normal in
membre, mai frecvent inferioare, ca urmare a ingustarii vasele de sange arteriale si apar dureri
la mers, disparand in repaus) si/sau boli cerebrovasculare (un grup de boli cauzate de
modificari patologice ale vasele cerebrale cu tulburari ale circuitului cerebral);

- aveti factori de risc 1n ceea ce priveste aparitia unor evenimente cardiovasculare (de exemplu,
tensiune arterial mare, diabet zaharat, nivel crescut de colesterol in sange, cazuri de afectiuni
ale inimii sau accident vascular cerebral in familie, de asemenea dacd fumati).

Reactii cutanate

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, inclusiv dermatitd exfoliativa, eritem multiform,
sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS) si pustulozd exantematica generalizata acuta (PEGA), n
asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Trebuie sa incetati sa mai luati Brufen si sa solicitati imediat
asistenta medicald daca prezentati eruptie pe piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semne de
alergie, intrucét acestea pot fi primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii (vezi pct.
4).

Informatie generala privind durata administrarii remediilor analgezice

Abuzul la utilizarea analgezicelor sau administrarea asociata a mai multe tipuri de analgezice poate
duce la probleme renale grave pe termen lung. Acest risc poate creste in caz de efort fizic, asociate
cu pierderea de saruri si deshidratare. Prin urmare, acesta trebuie evitat. In cazul utilizarii
indelungate a oricdror analgezice, poate aparea o durere de cap, care nu poate de tratat prin cresterea
dozei de medicament.

Daca vi se aplica acest lucru, intrerupeti administrarea acestui medicament sau altor analgezice si
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul.

Reactii alergice

Semne de reactii alergice la medicament, inclusiv probleme de respiratie, umflaturi la nivelul fetei si
gatului (angioedem) si dureri in piept au fost raportate la administrarea de ibuprofen. Daca observati
oricare dintre aceste semne, intrerupeti imediat administrarea de Brufen si contactati imediat
medicul dumneavoastra sau solicitati asistentd medicald de urgenta.

Efecte renale

Exista risc de tulburari ale functiei renale in caz de deshidratare (in special la copiii, adolescentii si
varstnicii). Pacientii care au cel mai inalt risc de dezvoltare a acestei reactii adverse sunt pacientii
cu tulburari ale functiei renale, insuficientd cardiaca, disfunctie hepatica, pacientii care utilizeaza
diuretice (utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, in insuficienta cardiacd), inhibitori ECA
(utilizate pentru sciderea tensiunii arteriale) si vArstnicii. In mod normal, functia renald se
restabileste Tn urma intreruperii tratamentului cu AINS.

Efecte hematologice

Ibuprofenul, similar altor AINS, poate prelungi timpul de sangerare la persoanele sdndtoase.
Informati medicul dumneavoastra, daca:

. ati fost diagnosticat cu astm bronsic (afectiune inflamatoare cronica a cailor respiratorii, care
se manifestd prin dificultati de respiratie, adesea insotita de tuse si respiratie suieratoare si se
pot dezvolta in accese de sufocare, cauzate de ingustarea lumenul bronsic sub actiunea
diverselor stimuli iritanti), rinitad cronicd (inflamatia cronica a mucoasei cavitdtii nazale si
care se manifesta prin dificultiti de respiratie prin nas, scdderea mirosului, elimindri nazale),
suferiti de urticarie (aparitia pe piele sau mucoase a veziculelor cu mancarime, care la



exterior se aseamand cu efectele dupa intepaturile cu urzicd) sau reactii alergice dupa
administrarea de acid acetilsalicilic/aspirind sau alte AINS sau boli alergice;

o aveti probleme cu rinichii, inima sau ficatul (insuficientd severd renald, cardiacd sau
hepaticad);

o aveti o tendinta crescuta de sangerare sau hemoragie activa,

o aveti probleme cu stomacul sau intestinul (cum ar fi ulcerul peptic, colita ulcerativa, boala
Crohn sau altele, in special daca au existat complicatii, cum ar fi singerarea sau perforarea);

o ati fost diagnosticat cu lupus eritematos sistemic (o boald cronica, in care sistemul imunitar,

din cauze necunoscute, percepe propriile tesuturi ca strdine si incepe sa le ,,atace®, ceea ce
duce la afectarea organelor vitale) sau alte boli autoimune datoritd riscului crescut de
meningita aseptica (inflamatia foitelor creierului);

. sunteti gravida (trimestrele I si II) sau planificati o sarcin;

J aveti varsta de 65 ani sau mai mult - creste frecventa reactiilor adverse, in special sangerari si
perforari tractului digestiv, care pot fi letale;

. dacd aveti diabet zaharat sau o intoleranta ereditard rara la fructoza, sindrom de malabsorbtie
la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei;

o daca urmati o dieta cu restrictie de sodiu;

J dacd aveti varicels;

J daca aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos.

Infectii

Similar altor AINS, Brufen poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare,
este posibil ca Brufen sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de
complicatii. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor
bacteriene ale pielii asociate cu varsatul de vant.

Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se
agraveaza, adresati-vd imediat unui medic.

Daca oricare dintre cele de mai sus este valabil pentru dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Brufen.

Copii si adolescenti
Brufen in aceasta forma farmaceutica este contraindicat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Brufen impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente,
inclusiv eliberate fara prescriptie medicala

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

o remedii anticoagulante (de exemplu, warfarind) sau antiagregante (de exemplu, acid
acetilsalicilic/aspirina, ticlopidind (aceste medicamente reduc activitatea de coagulare a
sangelui);

o medicamente care reduc tensiunea arteriald crescutd (inhibitori ai ECA precum captopril,
beta-blocante precum atenolol sau antagonisti ai receptorilor angiotensinei II precum
losartan, diuretice).

In special, trebuie si spuneti medicului dumneavoastrd, daci luati oricare dintre urmitoarele
medicamente pe langa cele mentionate mai sus:

e diuretice (care intensifica eliminarea apei din organism);

e glicozide cardiace, cum este digoxina (utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace);

o litiu (utilizat in tratamentul unor forme de depresie);



zidovudina (medicament antiviral);

corticosteroizi (utilizate in tratamentul afectiunilor inflamatorii);

metotrexat (utilizat in tratamentul unor forme de cancer);

remedii imunosupresante, cum sunt ciclosporina si tacrolimusul (utilizate pentru reducerea
raspunsului imun);

medicamente, cunoscute ca inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (utilizate in tratamentul
depresiilor);

antibiotice din grupa chinolonelor, cum este ciprofloxacina;

aminoglicozide (grup de antibiotice, la care se atribuie, de exemplu, gentamicina);

mifepristona (utilizata pentru intreruperea medicamentoasa a sarcinii);

orice alte medicamente cu continut de ibuprofen, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala;
orice alte AINS sau care contin acid acetilsalicilic/aspirina;

colisteramina (utilizata pentru reducerea nivelului de colesterol);

medicamente sulfonilureice, cum este glibenclamida (utilizate in tratamentul diabetului zaharat);
voriconazol sau fluconazol (medicamente antifungice);

extracte din plante: ginkgo biloba (poate creste riscul de sangerare in urma utilizarii
concomitente a AINS).

Brufen impreuna cu alimente si bauturi, alcool

Tnaintea administririi granulele trebuie dizolvate intr-o cantitate mare de apa.

Pentru o actiune mai rapida Brufen poate fi administrat pe stomacul gol, dar in caz de afectiuni ale
tractului gastrointestinal medicamentul trebuie administrat in timpul mesei. La administrarea
medicamentului poate aparea o senzatie tranzitorie de arsura la nivelul cavitatii bucale sau géatului.
La consumul concomitent de alcool se pot accentua reactiile adverse ale ibuprofenului, in special
cele gastrointestinale sau ale sistemul nervos central.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Brufen in trimestrul III de sarcina.

Ibuprofenul nu se recomanda de utilizat in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Administrarea ibuprofenului poate influenta viteza de reactie a pacientului. Aceasta trebuie de luat
in consideratie la efectuarea activitatilor, care necesitd o concentrare sporitd a atentiei, de exemplu la
conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor. Acest lucru se aplicd in special In combinatie cu
alcoolul.

Informatii importante privind unele componente ale Brufen

Brufen 600 mg granule efervescente contine zaharoza. Dacd suferiti de diabet zaharat, consultati
medicul Tnaintea administrarii acestui medicament.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

Brufen 600 mg granule efervescente contine sodiu. Acest lucru trebuie sd aveti in vedere, daca
urmati o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Brufen
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Trebuie sa utilizati cea mai micd doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai
scurtd perioadd de timp. Dacad aveti o infectie, adresati-vd imediat unui medic in cazul in care
simptomele (cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Mod de administrare

Administrare orala.

Pentru a realiza un debut mai rapid al actiunii, Brufen poate fi administrat pe stomacul gol. La
pacientii cu afectiuni ale tractului gastrointestinal medicamentul se administreaza in timpul mesei.
Inaintea administrarii granulele trebuie dizolvate intr-o cantitate mare de apa.

La administrarea medicamentului poate aparea o senzatie tranzitorie de arsurd la nivelul cavitatii
bucale sau gatului.

Doza zilnica recomandata pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani (> 40 kg) este de 1200-
1800 mg, divizati in cateva prize. Pentru unii pacienti poate fi suficient 600-1200 mg pe zi. In cazuri
severe si acute pana la finisarea fazei acute poate fi crescutd doza. In general, doza zilnicd maxima
nu trebuie sa depaseasca 2400 mg, care se utilizeaza in cateva prize; insa la necesitate doza poate fi
crescuta pana la 3200 mg cu supraveghea minutioasa a starii pacientului.

Copii: Brufen in aceasta forma farmaceutica este contraindicat copiilor cu varsta sub 12 ani.
Varstnici: in caz de tulburari ale functiei hepatice sau renale doza trebuie selectata individual.
Insuficienta renala si hepatica: la pacientii cu insuficientd renald sau hepaticad usoard pana la
moderatd nu este necesard reducerea dozei.

Daca utilizati mai mult Brufen decat trebuie

Semne si simptome de toxicitate de obicei nu se determinad la doze sub 100 mg/kg la copii si adulti.
La copii manifestarile de toxicitate au apdrut dupd administrarea dozelor de la 400 mg/kg si mai
mari.

Simptome

La majoritatea pacientilor, care au ingerat cantitafi semnificative de ibuprofen, simptomele se
manifesta timp de 4-6 ore.

Cele mai frecvente simptome de supradozaj includ greatd, varsaturi, dureri abdominale, slabiciune si
somnolenta. Actiunea la nivelul sistemului nervos central (SNC): dureri de cap, zgomote 1n urechi,
ameteli, convulsii si pierderea constientei. In cazuri rare au fost raportate nistagmus (miscari
oscilante foarte rapide ale ochilor), hipotermie (scdderea temperaturii corpului sub 35 °C), afectare
renald, sangerare gastrointestinala, comd, apnee (oprire temporara a respiratiei) si deprimarea
sistemului nervos central si a respiratiei. De asemenea, au fost raportate cazuri de toxicitate
cardiovasculard, cum ar fi tensiune arteriald joasd, bradicardie (tulburare de ritm cardiac cu o
frecventd a contractiilor cardiace sub 60 batdi/minut) si tahicardie (tulburare de ritm cardiac,
manifestatd prin cresterea frecventei contractiilor cardiace peste 90 batdi/minut).

In cazurile de supradozaj semnificativ pot apdrea leziuni hepatice si insuficienti renala.
Supradozajul semnificativ este de obicei bine tolerat, dacd nu sunt administrate alte medicamente.

In intoxicatii severe se poate dezvolta acidoza metabolica (tulburare acio-bazici a indicilor sanguini,
asociatd cu dezvoltarea starilor cu pericol pentru viatd).

Tratament

Nu existd un remediu specific, care ar intrerupe sau reduce actiunea dozelor crescute ale
medicamentului asupra organismului. Daca este cazul, se recomanda lavaj gastric, urmat de masuri
de sustinere in decurs de o oria dacid doza ingerati este mai mare de 400 mg/kg. In caz de
supradozare medicul trebuie sa ia legatura cu centrul toxicologic local.

Daca uitati sa utilizati Brufen
Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Brufen
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Brufen poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. La administrarea medicamentului poate aparea o senzatie tranzitorie de arsurd la nivelul
cavitatii bucale sau gatului.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti probleme hepatice sau renale sau
dificultati la urinare.

Brufen, in special cand este administrat in doze mai mari decat cele recomandate sau pe o perioada
lunga de timp, poate produce leziuni la nivelul rinichilor si poate afecta eliminarea corespunzatoare
a acizilor din sange in urina (acidoza tubulara renald). De asemenea, poate cauza niveluri foarte mici
de potasiu in sange (vezi pct. 2). Aceasta este o afectiune foarte grava si necesitd tratament imediat.
Semnele si simptome includ slabiciune musculara si stare de confuzie.

Infectii si infestari:

A fost descrisa exacerbarea inflamatiilor cutanate, legate de infectie (de exemplu, dezvoltarea
fasciitei necrotizante) la utilizarea AINS. In cazul, in care semnele unei infectii apar sau se
agraveazd in timpul utilizarii ibuprofenului, pacientului se recomandd s se adreseze imediat la
medic.

Tulburari ale sistemului imunitar:

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate dupa tratamentul cu ibuprofen.

Acestea pot fi:

a) reactii alergice nespecifice si anafilaxie;

b) hiperreactivitatea tractului respirator: astm bronsic si agravarea lui, bronhospasm ori dispnee;

c) diverse afectiuni cutanate: eruptii cutanate de diferitd etiologie, prurit, urticarie, purpura,
angioedem si, foarte rar, eritem multiform, dermatoze buloase (inclusiv sindromul Steven-Johnson si
necroliza epidermica toxica).

Tulburari gastrointestinale:

Cele mai frecvente reactii adverse observate sunt de naturd gastrointestinala. Dupa administrare au
fost raportate greatd, voma, diaree (scaun lichid frecvent), meteorism (balonarea abdomenului),
constipatii, dispepsie (tulburdri digestive), dureri abdominale, melend (scaun ca pdcura, semn al
sangerdrii gastrointestinale), hematemeza (voma cu sange), stomatitd (inflamatia mucoasei cavitatii
bucale), sangerari gastrointestinale, acutizarea colitei (afectiune inflamatoare a intestinului gros) si
bolii Crohn (afectiune inflamatoare a tractului gastrointestinal, care cuprinde toate straturile
peretelui intestinal si se caracterizeaza prin formarea ulcerelor si cicatricelor).

Mai putin frecvent au fost raportate gastrita (inflamatia mucoasei stomacale), ulcer gastric sau
duodenal si perforatie gastrointestinala.

Poate aparea o senzatie trecdtoare de arsurd in gura sau gat la administrarea medicamentului.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:
In cazuri exceptionale, In timpul unei infectii cu varicelda pot aparea infectii cutanate severe si
complicatii la nivelul tesutului moale.

Tulburari cardiace si vasculare:
Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe zi), poate
fi asociatd cu un risc usor crescut pentru evenimente trombotice arteriale, precum infarctul



miocardic sau accidentul vascular cerebral.

Intrerupeti administrarea de Brufen si solicitati imediat asistenta medicald, daca prezentati
oricare dintre urmaitoarele simptome:

semne de sangerare stomacald sau intestinald precum: scaun colorat in negru (melena),
varsaturi cu sange sau cu particule inchise la culoare care au aspectul zatului de cafea;
umflarea fetei, limbii sau gatului, care duce la dificultati la respiratie sau la inghitire (edem
angioneurotic);

durere Tn piept, care poate fi un simptom al unei reactii alergic grave, numit sindrom
Kounis);

pete rosiatice plate, in forma de tinta sau circulare, la nivelul trunchiului, adesea cu vezicule
in centru, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemdnatoare
gripei (dermatita exfoliativa, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica);

eruptie pe piele pe o zona extinsa, febrd mare si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate la medicament);

eruptie pe piele pe o zond extinsd, cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule,
insotita de febra. Simptomele apar, in general, la initierea tratamentului (pustuloza
exantematica generalizata acuta).

Alte reactii adverse posibile:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

dureri de cap, ameteli;

indigestie, diaree (scaun lichid frecvent), greata, varsaturi, durere abdominald, meteorism
(balonarea abdomenului), constipatie;

eruptii cutanate;

oboseala.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)

rinita;

reactii de hipersensibilitate;

insomnie, neliniste;

parestezie, somnolenta;

tulburari de vedere;

scaderea auzului, senzatia de invartire, zgomote in urechi;

astm bronsic, bronhospasm, dispnee;

gastritd, ulcer gastric si/sau duodenal, stomatita ulceroasa, perforatie gastrointestinala,
hepatita, icter, disfunctie hepatica;

urticarie, mancarime, purpura,

nefrotoxicitate sub diverse forme, inclusiv nefrita interstitiald, sindrom nefrotic si insuficienta
renala.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)

meningita aseptica,

leucopenie, trombocitopenie, neutropenie, agranulocitoza, anemie aplastica, anemie
hemolitica;

reactie anafilactica;

depresie, confuzie mintala;

nevrita nervului optic;

neuropatie optica toxica;

edem.



Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)
o insuficienta cardiaca, infarct miocardic;
J hipertensiune arteriala;
o pancreatita;
o insuficienta hepatica.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
° colita ulceroasa si boala Crohn;
J sensibilitate la lumina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Brufen

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe cutie dupa "EXP”. Data de expirare
se referd 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
Ce contine Brufen
- Substanta activa este ibuprofenul.
1 plic cu granule efervescente contine ibuprofen 600 mg.
- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, croscarmeloza sodicd, acid malic,
zaharina sodica, zaharoza, povidona, aroma de portocala, laurilsulfat de sodiu, hidrocarbonat
de sodiu, carbonat de sodiu anhidru.

Cum arata Brufen si continutul ambalajului
Brufen se prezintd sub forma de granule de la mici pand la mai mari, de culoare alba, cu aroma de
portocala.

Brufen este disponibil Tn cutii de carton a cate 30 plicuri.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Abbott Laboratories GmbH,

Froyndallee 9A, 30173, Hannover, Germania.

Fabricantul
AbbVie S.r.l.



S.R. 148 Pontina KM 52,
SNC - Campoverde di Aprilia (loc. Aprilia) - 04011 Aprilia (LT), Italia.

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2024

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


http://nomenclator.amed.md/

