PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ibuprofen 60 mg supozitoare
Ibuprofen 125 mg supozitoare
ibuprofen

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna 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 daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Trebuie sd va adresati unui medic in cazul in care copilul dumneavoastra nu se simte mai bine sau
se simte mai rau:
- dupa 24 de ore la copiii cu varsta intre 3-5 luni sau
- dupa 3 zile la copiii cu varsta peste 6 luni.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Ibuprofen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ibuprofen
3. Cum sa utilizati Ibuprofen

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ibuprofen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ibuprofen si pentru ce se utilizeaza
Ibuprofenul apartine clasei de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). AINS
modifica raspunsul organismului la durere, inflamatie si febra.
Se utilizeaza pentru pentru tratamentul simptomatic, de scurta durata al:

- tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate usoara pana la moderata;

- tratamentul simptomatic al febrei.
Ibuprofen este recomandat in cazul in care administrarea pe calea orala nu este posibila sau in caz de
varsaturi.

Ibuprofen 60 mg sub forma de supozitoare se utilizeaza la copii cu greutatea corporald cuprinsa intre
6,0 kg (3 luni) si 12,5 kg (2 ani).

Ibuprofen 125 mg sub forma de supozitoare este recomandat copiilor cu greutatea corporala cuprinsa
intre 12,5 kg (2 ani) si 20,5 kg (6 ani).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ibuprofen
Nu administrati Ibuprofen copiilor care:
- suntalergici (hipersensibili) la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
- auavut n trecut reactii alergice, cum prezinta dificultate in respiratie, astmul bronsic, secretii
nazale, eruptie tranzitorie pe piele insotita de mancarime, umflare a buzelor, fetei, limbii sau



a gatului dupa utilizarea medicamentelor care contin ibuprofen, acid acetilsalicilic sau alte
AINS;

au antecedente de sangerare gastrointestinala sau perforatie, legate de utilizarea anterioara a
AINS.

au in prezent sau au avut vreodata doua sau mai multe episoade de ulcer, sangerari la nivelul
stomacului sau duodenului (ulcer peptic);

sunt deshidratati (au pierdut lichide prin varsaturi, diaree sau prin consum insuficient de
lichide);

au o hemoragie cerebrovasculara sau alta hemoragie activa;

au tulburari de formare a sangelui de cauza necunoscuta;

au o boala severa a ficatului, rinichilor sau a inimii,

Nu utilizati Ibuprofen daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.
Medicamentul nu trebuie administrat la copiii care cantaresc mai putin de 6,0 kg (cu varsta sub 3

luni).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ibuprofen adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in care
copilul dumneavoastra:

are o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos;

are anumite boli ale pielii (lupus eritematos sistemic (LES) sau boala mixta de tesut
conjunctiv);

are anumite tulburari ereditare de formare a sangelui (de exemplu porfirie acuta intermitenta);
daca are tulburari de coagulare;

daca are sau a avut vreodatad o boala a intestinelor (colita ulcerativa sau boala Crohn);

daca a avut vreodata o tensiune arteriala crescuta si/sau insuficienta cardiaca;

daci are o functie redusa a rinichilor;

daca are afectiuni ale ficatului;

daci are afectiuni ale rectului sau ale anusului;

daca are sau a avut astm bronsic sau boli alergice deoarece pot aparea dificultati de respiratie;
daca are febra fanului, polipi nazali sau boli respiratorii obstructive cronice exista un risc
crescut de reactii alergice. Acestea se pot prezenta sub forma unor crize de astm bronsic (asa
numitul astm bronsic indus de analgezice), edem Quincke sau urticarie.

dacd din cauza utilizarii acestui medicament aveti o sangerare la nivelul stomacului sau al
intestinului, ulcer sau perforare. Aceste boli nu sunt neaparat precedate de semnale de alarma
si pot apdrea si la pacientii fara astfel de boli In antecedente, putand fi letale. Atunci cand
apare sangerarea de la nivelul stomacului sau al intestinului sau ulcerarea, tratamentul trebuie
oprit imediat. Se recomanda atentie daca luati alte medicamente care pot creste riscul de
ulcerare sau de sangerare, cum sunt corticosteroizii orali (cum este prednisolonul),
medicamentele pentru subtierea sidngelui (cum este warfarina), inhibitorii selectivi ai
recaptdrii serotoninei (un medicament pentru depresie) sau antiagregante plachetare (cum este
acidul acetilsalicilic).

daca urmeaza un alt medicament AINS (inclusiv inhibitori COX-2 precum celecoxib sau
etoricoxib). Utilizarea concomitenta de antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv inhibitori
specifici de ciclooxigenaza-2, creste riscul de reactii adverse (vezi pct. "Utilizarea altor
medicamente" de mai jos), si trebuie evitata.

daca sufera de vérsat de vant (variceld) se recomanda evitarea administrarii ibuprofenului.
daca urmeaza un tratament pe termen lung cu lbuprofen, este necesar de efectuat regulat
evaludri ale functiei rinichilor si ficatului si, de asemeneaa, hemoleucograma.

efectele nedorite pot fi reduse la minimum prin utilizarea dozei eficiente minime pentru cea
mai scurtd perioada de timp.

varstnicii prezinta un risc crescut de reactii adverse.
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- 1n general, utilizarea obisnuita a (mai multor tipuri de) analgezice poate conduce la probleme
grave si de duratd ale rinichilor. Acest risc poate fi crescut in conditii de solicitare fizica
asociatd cu pierdere de saruri i deshidratare. Prin urmare, ar trebui sa fie evitata.

- utilizarea prelungita a oricarui tip de calmant pentru dureri de cap poate sa le agraveze. Daca
sunteti 1n aceasta situatie sau daca credeti ca ati putea fi, cereti sfatul medicului si Intrerupeti
tratamentul. Diagnosticul de durere de cap indusa de utilizarea in exces a medicamentelor
trebuie suspectat la pacientii care au dureri de cap frecvente sau zilnice, Tn pofida (sau din
cauza) utilizarii regulate de medicamente contra durerii de cap.

- medicamentele ca Ibuprofen pot fi asociate cu un risc usor crescut de stop cardiac (,,infarct
miocardic”) sau de accident vascular cerebral. Orice risc este mai probabil cu doze mari si cu
tratament prelungit. Nu depasiti doza recomandatad sau durata recomandatd a tratamentului,
care este de maxim 24 de ore pentru copii cu varsta intre 3-5 luni si de maxim 3 zile pentru
copii cu vérsta peste 6 luni.

- Dacd aveti probleme cu inima, ati avut atac cerebral sau credeti cd aveti un risc crescut pentru
acestea (de exemplu daca aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat sau valori mari ale
colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratamentul dumneavoastra cu
medicul sau cu farmacistul.

- existd un risc de insuficienta renala la copiii deshidratati.

- supravegherea medicala este necesara imediat dupa interventii chirurgicale majore.

Infectii

Ibuprofen poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Ibuprofen 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-va imediat unui medic.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu Ibuprofen. Trebuie sa
incetati s mai luati Ibuprofen si sa solicitati imediat asistentd medicald daca prezentati eruptie pe
piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele semne
ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Ibuprofen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Ibuprofen nu trebuie utilizat in acelasi timp cu:

- acid acetilsalicilic, cu exceptia situatiei in care medicul a recomandat acid acetilsalicilic in doza
mica (pana la 75 mg pe zi), deoarece ar putea creste riscul de reactii adverse;

- alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 (medicamente care se folosesc
impotriva durerii si inflamatiei).

Trebuie sa utilizati Ibuprofen cu prudenta daca luati:

- glucocorticoizi (medicamente antiinflamatorii, cum este prednisonul);

- anticoagulante (medicamente care impedica coagularea sangelui, cum este warfarina);

- fenitoina (antiepileptic);

- litiu (pentru tratarea bolilor mentale);

- antiagregante plachetare (medicamente care previn formarea cheagurilor de sange);

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (antidepresive);

- medicamente pentru tensiune arteriala crescuta (inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei,
de exemplu, captopril, betablocante cum este atenololul, antagonisti ai angiotensinei Il cum este
losartanul). Daca aveti afectiuni ale rinichilor, utilizarea acestor medicamente impreuna cu
ibuprofenul pot duce la deteriorarea functiei renale, inclusiv insuficientd renald acutd, care de
obicel este reversibila;



- diuretice (utilizate pentru eliminarea surplusului de apa din organism), inclusiv diuretice care
economisesc potasiu;

- probenecid si sulfinpirazona (medicamente pentru tratamentul gutei);

- glicozide cardiace (de exemplu, digoxina) utilizate in tratamentul diferitor afectiuni ale inimii;

- metotrexat (medicament anticanceros sau imunodeprimant);

- tacrolimus si ciclosporina (pentru inhibarea sistemul imunitar dupa transplantul de organe);

- zidovudina (medicament pentru tratamentul infectiei cu HIV/SIDA);

- sulfoniluree (medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat);

- antibiotice chinolone (de exemplu, ciprofloxacing, levofloxacind), utilizate in infectii bacteriene;

- inhibitori de CYP2C9 (medicamente antifungice).

Ibuprofen impreuna cu alcool

Nu se recomanda consumul de alcool in timpul tratamentului cu Ibuprofen. Alcoolul poate accentua
unele reactii adverse, cum sunt cele care afecteaza stomacul si intestinul sau cele ale sistemului nervos
central.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a utiliza acest medicament.
Sarcina

In timpul I si celui de-al II trimestru de sarcind, Ibuprofen, poate fi utilizat numai la recomandarea
medicului.

Nu utilizati AINS la 20 de sdptamani sau mai tarziu in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este
recomandat in mod special de catre medicul dumneavoastra, deoarece aceste medicamente prezinta
un risc la copilul nenascut. Discutati cu medicul dumneavoastra despre beneficiile si riscurile acestor
medicamente in timpul sarcinii Tnainte de a le utiliza, mai ales la 20 de saptdmani sau mai tarziu.

In caz ci nu sunteti sigur dacd un medicament contine AINS, adresati-vd unui farmacist sau unui
profesionist din domeniul sanatatii.

Pe parcursul celui de-al III trimestru de sarcina Ibuprofen este contraindicat.

Alaptarea

Ibuprofenul (substanta activa) si compusii sai de metabolizare trec in laptele matern in cantitati foarte
mici. Deoarece nu s-au evidentiat efecte daunatoare la sugari, nu este necesar sa se intrerupa alaptarea,
dacad medicamentul este administrat in dozele recomandate si pentru o perioada scurta de timp in
tratamentul durerii ugsoare pana la moderata.

Fertilitatea

Ibuprofen poate afecta fertilitatea la femei. De aceea daca intentionati sa ramaneti gravida si aveti
dificultati sau sunteti investigatd pentru infertilitate trebuie luatd in considerare intreruperea
tratamentului cu ibuprofen. Contactati medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca este utilizat pe o perioada scurta de timp si in dozele recomandate, Ibuprofen nu are niciun efect
asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje.

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

Trebuie utilizatd doza minima eficace pentru cea mai scurtd perioadd de timp necesara pentru a
ameliora simptomele.

Dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra are o infectie, adresati-va imediat unui medic In
cazul in care simptomele (cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

4



Se administreaza rectal. Pentru a imbunatati lubrifierea supozitorului, incalziti-l Tn maina sau
introduceti-1 in apa calda pentru un timp scurt.

Tratamentul trebuie sa fie de scurtd durata.

Doza unica maxima nu trebuie sa depaseasca 10 mg ibuprofen per kg de greutate corporala. Intervalul
de dozare nu trebuie sa fie mai mic de 6 ore.

Doza totala maxima zilnica de ibuprofen este de 20-30 mg/kg corp, divizata in 3-4 prize.

Ibuprofen 60 mg

Vérsta (greutatea | Doza pentru o priza Doza maxima nictimerala

corporald)

Dela31a9 luni 1 supozitor 3 supozitoare (180 mg ibuprofen).

(6,0-8,0 kg) Apoi, in caz de necesitate, cate | A nu se administra mai mult de
1 supozitor la fiecare 6-8 ore. 3 supozitoare in 24 ore.

De la 9 lunila 2 ani | 1 supozitor 4 supozitoare (240 mg ibuprofen).

(8,0-12,0 kg) Apoi, in caz de necesitate, cate | A nu se administra mai mult de
1 supozitor la fiecare 6 ore. 4 supozitoare in 24 ore.

Ibuprofen 125 mg

Varsta  (greutatea | Doza pentru o priza Doza maxima nictimerala

corporald)

Dela2la4ani 1 supozitor 3 supozitoare (375 mg ibuprofen).

(12,5-17,0 kg) Apoi, in caz de necesitate, cate | A nu se administra mai mult de
1 supozitor la fiecare 6-8 ore. 3 supozitoare in 24 ore.

Dela4la6 ani 1 supozitor 4 supozitoare (500 mg ibuprofen).

(17,0-20,5 kg) Apoi, in caz de necesitate, cate | A nu se administra mai mult de
1 supozitor la fiecare 6 ore. 4 supozitoare in 24 ore.

La copii cu varsta cuprinsa intre 3-5 luni, cu greutate peste 6,0 kg, daca simptomele se agraveaza se
recomanda consult medical, iar daca simptomele persistd se recomanda consult medical in primele
24 de ore.

La copii cu varsta peste 6 luni, daca simptomele persistd mai mult de 3 zile, se recomanda consult
medical.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra suferiti de disfunctii ale ficatului sau rinichiului,
adresati-va medicului inainte de a utiliza Ibuprofen.

Daca utilizati mai mult Ibuprofen decét trebuie

Daca ati administrat mai mult Ibuprofen decét trebuie sau copilul dumneavoastra a luat medicamentul
in mod accidental, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat spital.
Simptomele pot include: greata, varsaturi (pot contine urme de sange), dureri abdominale, sdngerare
gastrointestinald, confuzie, dureri de cap, tiuituri in urechi, miscari involuntare rapide ale ochilor
(nistagmus) sau mai rar diaree. In cazul intoxicatiei grave s-au raportat urmitoarele simptome: vertij,
slabiciune si ameteald, somnolentd, vedere incetosatd, tensiune arteriald mica, dureri in piept,
palpitatii, stari de excitare nervoasa, dezorientare, coma convulsii (in special la copii), pierdere a
congtientei, hiperpotasemie (cresterea nivelului de potasiu din sange), cresterea timpului de
protrombind/INR, insuficienta renald acutd, afectare a ficatului, singe in urind, senzatie de corp rece,
depresie respiratorie, cianoza si exacerbarea astmului brongic la astmatici si probleme respiratorii.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



Daca uitati sa utilizati Ibuprofen
Nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Efectele adverse pot fi minimizate prin luarea celei mai mici doze pentru cea mai scurtd perioada
necesard pentru ameliorarea simptomelor. Puteti avea una dintre cele mai cunoscute reactii adverse
ale AINS (vezi mai jos). Dacd vi se intampla acest lucru sau daca aveti motive de ingrijorare,
Intrerupeti luarea acestui medicament si discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.
Persoanele in varsta care utilizeaza acest medicament au un risc crescut de aparitie a problemelor
asociate cu reactiile adverse.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:

Mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane):

- semne de sangerare intestinala (varsaturi cu sange sau particule inchise la culoare care seamana cu
zatul de cafea, scaune de culoare neagra ca smoala), ulcere sau peforatii (dureri severe abdominale)
care pot pune viata in pericol, in special la pacientii varstnici.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

- reactii severe de hipersensibilitate cum sunt umflare a fetei, limbii si a gatului, dificultati la
respiratie, respiratie suieratoare, accelerare a batailor inimii, scadere brusca a tensiunii arteriale
care duce la soc;

- forma mai severa de eruptie pe piele, care provoaca descuamare a pielii pe mai mult de 30 % din
suprafata corpului (necrolizd epidermica toxica).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de \buprofen si adresati-vi

IMEDIAT medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

- afectiuni ale stomacului cum sunt arsuri, dureri de stomac si greata, indigestie, diaree, varsaturi,
flatulenta (vanturi), constipatie, si usoare sangerari de la nivelul stomacului si/sau al intestinului
care pot cauza anemie in cazuri exceptionale.

Mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane):
reactii de hipersensibilitate cu urticarie $i mancarimi,

- tulburari ale sistemului nervos central cum sunt dureri de cap, ameteala, insomnie, stare de agitatie,
iritabilitate sau oboseala;

- ulcere la nivelul stomacului sau al intestinului, cu perforare sau sangerare, inflamatie a mucoasei
bucale cu ulceratie (stomatitd ulcerativa), agravare a unor boli intestinale existente (colitd
ulcerativa sau boala Crohn), gastrita, iritatie localizata la nivelul rectului;

- tulburari de vedere;

- diverse iritatii pe piele.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- tinitus (zgomote n urechi);

- concentratii crescute de uree in sange, durere in flancuri si / sau la nivelul abdomenului, sdnge in
urind si febra pot fi semne de afectare a rinichilor (necroza papilard);

- nivel scazut de hemoglobina.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane):



tulburari de formare a celulelor sanguine (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie,
agranulocitoza). Primele simptome sunt: febrd, durere in gat, ulcere superficiale la nivelul gurii,
simptome asemanitoare gripei, oboseald severd, sangerare inexplicabild din nas si vanatii). Tn
aceste cazuri, trebuie sa opriti tratamentul imediat, sa va adresati unui medic si sd evitafi orice
auto-medicatie cu analgezice sau antipiretice (medicamente care reduc febra);

reactii psihotice, depresie;

tensiune arteriala mare, vasculita;

palpitatii;

afectare a functiei ficatului, leziuni ale ficatului (primele semne pot fi ingédlbenirea pielii), in
special 1n timpul tratamentului pe termen lung, insuficienta hepatica, inflamatie acuta a ficatului
(hepatitd);

insuficienta cardiacd, atac de cord si umflare a fetei sau a mainilor (edem);

esofagitd, pancreatita, stenoza intestinala,

scadere a cantitdfii de urind excretatd si umflare (in special la pacientii cu tensiune arteriala mare
sau functie renald redusd), umflare (edem) si urind tulbure (sindrom nefrotic), boald de rinichi
inflamatorie (nefrita interstitiald), care poate duce la insuficientd renald acuti. in cazul in care
apare unul dintre simptomele mentionate mai sus sau daca va simtiti rau, nu mai luati Ibuprofen si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi primele semne de afectare
renald sau insuficienta renala;

infectii grave ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi in timpul varicelei (varsatului de vant)

a fost descrisa agravarea inflamatiilor legate de infectii (ex. fasciitd necrozantd) asociatad cu
utilizarea anumitor analgezice (AINS). In cazul in care apar sau se agraveaza semnele unei infectii,
trebuie sd mergeti la medic fard intarziere. Trebuie investigat dacad exista o indicatie pentru un
tratament antimicrobian / antibiotic;

simptome de meningita aseptica, cu intepenirea gatului, dureri de cap, greata, varsaturi, febra sau
dezorientare au fost observate atunci cand se utilizeaza ibuprofen. Pacientii cu boli autoimune
(lupus eritematos sistemic, boald mixta de tesut conjunctiv) pot fi mai probabil afectati. Contactati
medicul imediat daca apar astfel de simptome;

forme severe de reactii la nivelui pielii, cum sunt eruptii pe piele, cu roseatd si vezicule (de
exemplu sindromul Stevens - Johnson, eritem polimorf, necrolizd epidermica toxica/sindrom
Lyell), cadere a parului (alopecie).

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

reactivitate a tractului respirator cuprinzand astm bronsic, bronhospasm sau dispnee;

poate s apara o reactie cutanata severa cunoscutd sub numele de sindrom DRESS. Simptomele
sindromului DRESS includ: eruptie cutanata, febra, inflamarea ganglionilor limfatici si eozinofile
crescute (un tip de globule albe din sange);

eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizatd 1n special in zonele in care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul extremitatilor
superioare, insotitd de febra, care apare la initierea tratamentului (pustulozd exantematica
generalizata acutd). Dacd prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Ibuprofen si solicitati
asistentd medicala, vezi si pct. 2;

pielea devine sensibila la lumina.

Medicamentele cum este Ibuprofen pot fi asociate cu un risc usor crescut de stop cardiac (,,infarct
miocardic”) sau de accident vascular cerebral.

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 Ibuprofen
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj 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

Ce contine Ibuprofen

Substanta activa este ibuprofen. Un supozitor contine 60 mg sau 125 mg ibuprofen.
Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Ibuprofen si continutul ambalajului

Supozitoare in forma de torpila de culoare alba sau aproape alba.

Ibuprofen este disponibil Tn cutii de carton cu 2 blistere din folie PVC/PE a cate 5 supozitoare
Tmpreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2023

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


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

