PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT
Ibuprofen-BP 200 mg comprimate filmate
Ibuprofen-BP 400 mg comprimate filmate

Ibuprofen

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Tntrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandsri.

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

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic

(in cazul adolescentilor).

- Daca dupa 3 zile de febra sau dupa 5 zile de tratament al durerii nu va simtiti mai bine sau va

simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic (in cazul adultilor).

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Ibuprofen-BP si pentru ce se utilizeaza.
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ibuprofen-BP.
3. Cum sa luati Ibuprofen-BP.

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ibuprofen-BP.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Ibuprofen-BP si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa-ibuprofen. lbuprofenul apartine unui grup de

medicamente cunoscute sub denumirea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),

care amelioreaza durerea, reduc inflamatia si scad temperatura in caz de febra.

Ibuprofen-BP este utilizat pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al:

— durerilor usoare pana la moderate (dureri de cap, dureri de dinti, dureri menstruale, dureri
musculare si de spate),

— febrei,

— starilor febrile si simptomelor associate cu raceala si gripa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen-BP

Nu luati Ibuprofen-BP:

— daca sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

— daca ati avut n trecut respiratie dificila, astm bronsic, secretii nazale abundente, umflaturi sau
urticarie dupa ce ati luat medicamente care contin acid acetilsalicilic sau alte medicamente
pentru durere si inflamatie - antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

— dacd aveti sau ati avut repetat ulcer de stomac sau duoden sau séngerare la nivelul
stomacului sau intestinelor

— daca aveti sau ati avut vreodata sangerari sau perforatiii gastro-intestinale rezultate in urma
utilizarii anterioare de AINS

— daca aveti insuficienta grava hepatica, renala sau cardiaca

— daca aveti 0 boala care va predispune la sangerari, de exemplu diateza hemoragica sau
tulburari de coagulare



daca sunteti sever deshidratat (deshidratare provocata de varsaturi, diaree sau consum
insuficient de lichide)

daca aveti sangerari la nivelul creierului (hemoragie vasculara cerebrala) sau alte séngerari
active

daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina

Ibuprofen-BP nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani.

Tn cazul In care nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplici in cazul
dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ibuprofen-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

dacd aveti porfirie - o tulburare mostenita a hemoglobinei (pigmentul rosu din sange)

daca sunteti in primele sase luni de sarcind

daca alaptati

daca aveti sau ati avut vreodata afectiuni de stomac sau intestine (inclusiv colita ulcerativa,
hernie hiatala sau boala Crohn)

dacd aveti sau ati avut tensiune arteriala ridicatd sau probleme de inima, inclusiv insuficienta
cardiaca, angind pectorald (durere in piept) sau daca ati avut infarct miocardic, boald arteriala
periferica (circulatie deficitara la nivelul picioarelor din cauza arterelor Inguste sau blocate) sau
de orice fel de accident vascular (inclusiv ,,mini-accident vascular” sau accident ischemic
tranzitor ,,AIT”).

daca aveti diabet, valori mari ale colesterolului, antecedente in familie de boli de inima sau
accidente vasculare cerebrale sau daca sunteti fumator. Veti avea nevoie de o evaluare atenta din
partea medicului.

dacd aveti probleme cu rinichii sau ficatul

daca aveti tulburari de formare a celulelor din sange sau probleme de coagulare a sangelui

dacd aveti alergii, rinita alergicd, edem cronic al mucoasei nazale, polipi ai nasului, boala
obstructiva cronica a ciilor respiratorii sau astm bronsic. In acest caz puteti avea risc crescut de
reactii alergice la acest medicament. Aceste reactii alergice se pot manifesta sub forma de criza
astmatica (asa- numitul astm bronsic indus de analgezice), edem Quincke sau urticarie.

daca ati avut recent o interventie chirurgicald majora

daca aveti lupus eritematos sistemic (LES) sau boala mixta a tesutului conjunctiv - boli care
afecteaza sistemul imunitar, provocadnd dureri ale incheieturilor, modificari ale pielii si
tulburari la nivelul altor organe. Medicul va va recomanda lbuprofen-BP dupa o evaluare
atentd din cauza riscului crescut de meningita aseptica (inflamatie a membranelor creierului).
Simptomele meningitei sunt: rigiditatea cefei, durere de cap, greata, varsaturile, febra,
dezorientarea- informati de urgentd medicul in caz de aparitie a acestora.

dacd luati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene AINS. Utilizarea concomitenta
a AINS, inclusiv a inhibitorilor specifici ai ciclooxigenazei-2 creste riscul de reactii adverse
(vezi pct. ,,Ibuprofen-BP impreuna cu alte medicamente”) si trebuie evitata.

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

daca aveti varsat de vant (varicela); se recomanda evitarea utilizarii Ibuprofen-BP Tn caz de
varicela.

daca doriti sa ramaneti gravida (vezi ,,Sarcina, alaptarea si fertiliatea” de mai jos pentru mai
multe informatii);

Aveti grija deosebita cind utilizati Ibuprofen-BP
Efecte asupra inimii si vaselor de sdange



Medicamentele antiinflamatoare/calmante ale durerii, cum este ibuprofenul, se pot asocia cu un risc
usor crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, mai ales daca sunt utilizate in doze
mari.

Nu depasiti doza sau durata recomandata de tratament (3 zile Tn cazul adolescentilor / 3 zile pentru
febra, respectiv 5 zile pentru tratarea durerilor la adulti).

Ulcere, perforatii si sangerari in stomac sau intestine

Au fost raportate cazuri de hemoragie (séngerare), ulceratie si perforatie a stomacului/intestinelor la
utilizarea tuturor AINS, care ar putea fi fatale, in orice moment al tratamentului, cu sau fara
simptome de avertizare sau evenimente gastro-intestinale grave in trecut. Acest risc este mai ridicat
in cazul dozelor mari, pacientilor varstnici sau celor care au avut in trecut ulcer al stomacului. Tn
acest caz, medicul va va recomanda sa incepeti tratamentul cu cea mai micd doza disponibila. S-ar
putea ca medicul sa va recomande sda luati medicamente protectoare gastrice (de exemplu,
omeprazol). Spuneti medicului dvs. in caz ca apar simptome abdominale neobisnuite (mai ales
sangerari, scaun negru). Daca apar hemoragii sau ulceratii ale stomacului sau intestinelor
tratamentul cu Ibuprofen-BP trebuie Tntrerupt.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii n asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Trebuie sa
incetati sa mai luati Ibuprofen-BP si sa solicitati imediat asistentd medicala dacd prezentati eruptie
pe piele, leziuni ale mucoaselor, vezicule sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele
semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Reactii severe de hipersensibilitate (alergice)

Foarte rar, au fost observate reactii severe de hipersensibilitate (de exemplu soc anafilactic). Opriti
imediat tratamentul la primele semne de reactie alergica si adresati-va imediat medicului sau la
urgenta.

Infectii

Ibuprofen-BP poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca
Ibuprofen-BP 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 (varicela). Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar
simptomele infectiei nu dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Afetctarea rinichilor si ficatului

Ca regula generalda, administrarea de rutind a medicamentelor impotriva durerii (analgezice), in
special a asocierilor de mai multe analgezice, poate determina leziuni permanente ale rinichilor si
risc de insuficientd renald. Riscul poate creste in conditii de efort fizic asociat cu pierdere de sare si
deshidratare. Prin urmare, administrarea de rutina a Ibuprofen-BP trebuie evitata.

Ibuprofenul poate cauza probleme ale functiei rinichilor chiar si la pacientii care nu au avut
probleme cu rinichii Tnainte. Acest lucru poate duce la umflarea picioarelor si poate duce chiar la
insuficienta cardiacd sau hipertensiune arteriala la persoanele predispuse.

Ibuprofenul poate provoca leziuni renale, In special la pacientii care au deja probleme cu rinichii,
inima sau ficatul, sau care iau diuretice sau inhibitori ECA (medicamente pentru tratamentul
tensiunii marite), precum si la varstnici.

La copiii, adolescentii si varstnicii deshidratati, existd riscul aparitiei insuficientei renale.

Ibuprofen-BP poate afecta functia ficatului (vezi pct. 4)
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In cazul tratamentului de lunga durati cu ibuprofen, medicul va va monitoriza periodic functia
ficatului si rinichilor, precum si tabloul sangelui, mai ales daca aveti risc crescut de complicatii.

Meningita aseptica (inflamatie a membranelor creierului).

Desi este mai probabil sa apara la pacientii cu tulburdri autoimune existente, cum ar fi lupusul
eritematos sistemic, a fost raportata si la pacientii care nu au aceste boli. Simptomele meningitei
sunt: rigiditatea cefei, durere de cap, greata, varsaturile, febra, dezorientarea- informati de urgenta
medicul 1n caz de aparitie a acestora.

Utilizarea de lunga durata a oricarui tip de analgezic pentru dureri de cap poate cauza agravarea
acestora. Daca 0 asemenea situatie se manifesta sau este suspectata, trebuie solicitat sfatul
medicului, iar tratamentul trebuie ntrerupt.

In caz ca ™n timpul tratamentului cu Ibuprofen-BP apar tulburiri de vedere sau alte simptome
oculare, eruptii pe piele, crestere in greutate sau edeme (umflaturi) va rugdm sa anuntati medicul
si sd opriti administrarea medicamentului.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurta perioada de timp.

Persoanele varstnice prezinta un risc mai mare de manifestare a reactiilor adverse, in special
sangerare si perforare gastrointestinala (la nivelul stomacului sau intestinelor) care pot fi fatale.

Ibuprofen-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, mai ales cele mentionate mai jos.

Nu luati Ibuprofen-BP impreuna cu:

— acid acetilsalicilic (aspirina) sau alte antiinflamatoare nesteroidiene AINS, inclusiv
inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 (de ex. diclofenac, ketorolac, ketoprofen, celecoxib) -
deoarece acestea pot creste riscul aparitiei reactiilor adverse.

Ibuprofen-BP poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente, precum:

— anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea, de exemplu, warfarina)

— medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale (inhibitori ai ECA, precum captopril, beta-
blocante precum atenolol, antagonisti ai receptorilor angiotensinei-ll, precum losartan) si
diuretice (pentru eliminarea apei)

— hormoni glucocorticoizi (de exemplu, prednisolon, dexametazon)

— ISRS - medicamente Tmpotriva depresiei, cum sunt paroxetina, sertralina, citalopramul

— antiagregante plachetare - care previn formarea cheagurilor de sange (de exemplu, ticlopidina,
clopidogrelul)

— glicozide cardiace, precum digoxina, utilizate pentru insuficienta cardiaca

— litiu (medicament utilizat in tratamentul bolii maniaco-depresive si depresiei)

— metotrexat - medicament utilizat Tn tratamentul cancerului sau reumatismului

— medicamente pentru diabet (cunoscute sub denumirea de sulfonilureice)

— tacrolimus si ciclosporing (medicamente imunosupresoare)

— mifepristona (pentru intreruperea sarcinii) — Ibuprofen-BP nu trebuie utilizat in decurs de 8-
12 zile dupd administrarea mifepristonei, deoarece poate reduce efectul mifepristonei

— zidovudina (medicament utilizat Tn tratamentul HIVV/SIDA)

— antibiotice chinolone, precum ciprofloxacina, levofloxacina din cauza riscului de
convulsii crescut

— antibiotice aminoglicozide, precum gentamicina
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— voriconazol sau fluconazol - utilizate in cazul infectiilor fungice

— colestiramina - utilizata pentru reducerea nivelului de colesterol

— extract de plante Ginkgo biloba

— oxpentifilina (pentoxifilina), utilizatd in tratamentul afectiunii circulatorii ale arterelor
picioarelor sau bratelor

— bifosfonati, precum alendronatul si risedronatul, utilizati in osteoporoza, boala Paget si pentru a
reduce valorile mari ale calciului din sénge.

— baclofen utilizat pentru relaxarea muschilor in anumite boli ale sistemului nervos.

Alte medicamente, de asemenea, pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Ibuprofen-BP.
De aceea, intotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a
utiliza Ibuprofen-BP impreuna cu alte medicamente.

Ibuprofen-BP impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Daca aveti stomacul sensibil, luati Ibuprofen-BP impreuna cu alimente.
Evitati alcoolul etilic. Consumul de alcool etilic creste riscul de reactii adverse.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu luati acest medicament in ultimele 3 luni de sarcina.

Evitati utilizarea acestui medicament in primele 6 luni de sarcina. In primele 6 luni de sarcini
utilizati Ibuprofen-BP numai la recomandarea medicului dumneavoastra si numai sub supravegherea
acestuia.

Pentru ca ibuprofen poate ajunge intr-o cantitate mica in laptele matern, nu utilizati Ibuprofen-BP
daca alaptati.

Ibuprofen-BP apartine unui grup de medicamente care pot afecta fertilitatea la femei.

Acest efect dispare dupa intreruperea tratamentului. Este putin probabil ca Ibuprofen-BP, utilizat
ocazional, sa va afecteze sansele de a raméne gravida, cu toate acestea, spuneti-i medicului
dumneavoastra daca intdmpinati probleme in a raméne gravida inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn cazul utilizarii de scurta durata si in doza recomandata, acest medicament nu are nicio influenta
sau are o influenta scazuta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau a folosi utilaje. Daca apar
reactii adverse precum oboseala, ametelile, somnolenta si tulburarile de vedere, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje. Consumul de alcool etilic creste riscul acestor reactii adverse.

3. Cum sa luati Ibuprofen-BP

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n acest prospect sau cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Trebuie sd utilizati cea mai micd doza necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai
scurtd perioadd de timp. Dacd aveti 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).

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si mai mare:

Doza obisnuita este de 200 - 400 mg, de cel mult trei ori pe zi, la interval de 4 pana la 6 ore
intre administrari.

Doza unica maxima nu trebuie sa depaseasca 400 mg.

Nu luati mai mult de 1200 mg in decurs de 24 de ore.
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Daca aveti nevoie sa luati medicamentul mai mult de 3 zile pentru febra (5 zile de tratament pentru
durere) sau daca simptomele se agraveaza, se recomanda consultarea unui medic, cu exceptia
cazului cand medicul v-a recomandat altfel.

Utilizare la copii

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 12 ani. Exista alte forme ale acestui
medicament adecvate copiilor; adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Persoane cu probleme ale ficatului sau rinichilor

Daca aveti probleme ale ficatului sau rinichilor adresati-va medicului dumneavoastra, medicul
dumneavoastra va va indica doza corecta. Aceasta va fi cea mai mica doza posibila.

Vastnici (cu varsta peste 65 de ani)

Daca sunteti 0 persoana varstnica, medicul dumneavoastra va va indica doza corecta. Aceasta va
fi cea mai mica doza posibila.

Durata tratamentului

Acest medicament este destinat numai utilizarii de scurta durata. Trebuie sa luati cea mai mica
doza, pe perioada cea mai scurta necesara pentru a va ameliora simptomele.

Nu trebuie sa luati Ibuprofen-BP mai mult de 3 zile daca aveti febra, respectiv 5 zile in cazul
tratamentului durerii, cu exceptia unei recomandari contrare din partea medicului. Daca
simptomele persista sau se agraveaza, adresati-va medicului dumneavoastra.

In cazul adolescentilor cu varsta cuprinsi intre 12 si 18 ani: daca simptomele se agraveaza sau
daca aveti nevoie sa administrati acest medicament pe o duratda mai lunga de 3 zile, trebuie sa va
adresati unui medic.

Daca luati mai mult Ibuprofen-BP decat trebuie

Simptome

Daca ati luat mai multe doze Ibuprofen-BP decat trebuie, sau daca un copil a luat accidental acest
medicament, contactati imediat medicul dumneavoastra sau adresati-va la cel mai apropiat spital.
Simptomele supradozajului includ greata, dureri de stomac sau de cap, varsaturi, diaree, tiuituri Tn
urechi, ameteli, varsaturi cu sdnge sau scaun cu sange. Intoxicatia mai grava poate duce la
somnolenta, excitatie, dezorientare, tensiune arteriala scazuta, respiratie dificila (depresie
respiratorie), colorare vinetie a pielii si a mucoaselor (cianoza), pierderea constientei, coma,
convulsii, crampe la copii si tendinta crescuta de sangerare. Astmul bronsic se poate agrava la
pacientii care au aceasta afectiune.

Tratament

Nu existd un antidot specific. Tratamentul trebuie sa fie conform simptomelor si orientat catre
sustinerea functiilor vitale. In cazul in care pacientul se prezinta in decurs de 1 ora de la ingerarea
dozei cu potential toxic, poate fi administrat carbune activat. In mod alternativ, la adulti, poate fi
facut lavajul gastric in decurs de o ord de la ingerarea unei supradoze cu potential letal. Daca
ibuprofenul a fost deja absorbit, vor fi administrate substante alcaline pentru a grabi excretia de
ibuprofen acid in urina. Tn caz de convulsii frecvente sau prelungite, se va administra diazepam sau
lorazepam in vend. Pentru ameliorarea astmului brongic vor fi administrate medicamente
bronhodilatatoare. Va fi asigurata eliminarea adecvata a urinei.

Functia ficatului si rinichilor vor fi monitorizate cu atentie.

Monitorizarea dureaza cel putin patru ore dupa ingerarea dozelor cu potential toxic.

Daca uitati sa luati Ibuprofen-BP
Nu luati o 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.

Riscul de reactii adverse poate fi redus la minim, administrand cea mai mica doza, pe perioada
cea mai scurtd necesara pentru ameliorarea simptomelor. Persoanele varstnice care utilizeaza
acest medicament prezinta un risc mai mare de a dezvolta probleme asociate cu reactiile adverse.
Medicamentele precum Ibuprofen-BP se pot asocia cu un risc usor crescut de atac de cord (infarct
miocardic) sau accident vascular cerebral.

Nu luati acest medicament daca luati acid acetilsalicilic in doze mai mari de 75 mg pe zi. Daca
urmati un tratament cu doze mici de acetilsalicilic (pana la 75 mg pe zi), adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului nainte de a lua Ibuprofen-BP.

Daca apare oricare din urmatoarele reactii adverse, opriti tratamentul cu acest medicament si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la camera de urgenta a
celui mai apropiat spital:

- Semne de reactii alergice foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10 000 de persoane), dar
grave, precum umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultatea de a respira, ritm crescut al batailor
inimii, scaderea tensiunii arteriale pana la soc. Acestea se pot manifesta chiar si dupa prima
utilizare a medicamentului.

- Crize astmatice (cu posibila scadere a tensiunii arteriale), agravarea astmului bronsic,
respiratie suierdtoare inexplicabila sau respiratie dificila. Acestea sunt mai putin frecvente (pot
afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- Reactii grave la nivelul pielii: foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)-
eruptii trecatoare pe tot corpul, descuamare, aparitia veziculelor sau decojirea pielii insotite de
febra si agravarea starii (de exemplu, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

- Tulburari de formare a celulelor sanguine (cu simptome cum sunt febra, durerile de gét,
ulcere superficiale in gura, simptome asemanatoare gripei, oboseala severa, sangerari nazale si pe
piele). Va fi necesar ca medicul dumneavoastra sa verifice numarul celulelor din sange. Aceste
reactii sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

- Meningitd aseptica (inflamatia membranelor creierului) cu simptome cum ar fi rigiditatea
cefei, dureri de cap, greata, varsaturi, febra sau dezorientare. Acestea sunt foarte rare (pot afecta
pana la 1 din 10000 de persoane).

Daca prezentati oricare din urmatoarele simptome 1in orice moment 1in timpul
tratamentului, OPRITI TRATAMENTUL si adresati-va imediat medicului:

— Sange 1n fecale (scaun).

— Scaune negre ca smoala.

— Varsaturi cu sange sau particule de culoare inchisa cu aspect de zat de cafea.

Opriti tratamentul cu acest medicament si adresati-va imediat medicului daca

manifestati:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

— Arsuri la nivelul stomacului, durere abdominala, indigestie

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

— Vedere ncetosata sau alte probleme la ochi

— Reactii de hipersensibilitate cum sunt urticaria, eruptiile trecatoare pe piele, mancarimile,
crizele de astm (uneori impreuna cu tensiune arteriald scazuta)

— Sensibilitate la lumina

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

— Pierderea vederii (neurita optica)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):
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Umplerea brusca a plamanilor cu apa ce duce la dificultati de respiratie, tensiune arteriala
ridicata, retentie de apa si crestere in greutate.

Dureri severe in piept insotite de neliniste si agravarea starii generale- acestea pot fi semne ale
infarctului miocardic

Alte rectii adverse
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Tulburari ale sistemului digestiv precum indigestie, diaree, senzatie de greata, varsaturi,
balonari, constipatie

Dureri de cap, somnolenta, ameteli, agitatie, insomnie, iritabilitate, vertij (ameteli)

Séngerari microscopice din intestin care pot duce la anemie

Oboseala

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

Ulcere ale tractului digestiv cu sau fara perforatie
Complicatii ale ulcerelor tractului digestiv (perforatie)
Ulcere si inflamare ale gurii

Inflamarea peretului stomacului (gastrita)

Rinita (inflamatia mucoasei nasului cu eliminari)

Dificultati de respiratie, sufocare, astm bronsic

Eruptii pe piele, mancarime, reactie de sensibilitate la lumina
Anxietate

Intepaturi si furnicaturi

Dificultati de auz

Inflamarea acuta a ficatului, colorarea in galben a pielii sau a albului ochilor, tulburare a
functiei ficatului

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

Depresie, stare de confuzie, halucinatii

Vedere dubla

L upus eritematos

Leziuni ale ficatului

Umflaturi (edem)

Crestere a nivelului acidului uric in sange (uricemie), a valorilor serice ale transaminazelor si a
fosfatazei alcaline, scddere a valorilor hemoglobinei si ale hematocritului, inhibare a agregarii
plachetare, timp de sangerare prelungit, scadere a calciului in sange, cresterea nivelului ureei in
sange

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

Palpitatii ale inimii, insuficienta cardiaca, tensiune arteriala ridicata, umflaturi din cauza
functiei insuficiente a inimii

Zgomote n urechi

Inflamarea esofagului sau pancreasului

Tngustarea intestinului

Insuficienta hepatica

Leziuni ale tesuturilor rinichilor

Probleme la nivelul rinichilor, inclusiv inflamarea rinichilor si insuficienta renala

Caderea parului

Eritem polimorf (eruptie pe piele tipicd, in forma de {intd), dermatita exfoliativa (eruptie pe
piele cu descuamare)

Fasciita necrozantd. Utilizarea AINS poate determina sau agrava inflamatia in relatie cu o
infectie a pielii (de exemplu poate sa apard o afectiune, cum este fasciita necrozanta,
caracterizatd prin durere intensd, febrd mare, piele umflata si calda, vezicule, necroza). Daca in
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timpul utilizarii de Ibuprofen-BP apar sau se agraveaza semne de infectie a pielii, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

— Agravarea colitei existente (ulcerelor din intestinul gros) si bolii Crohn (afectare cronica a
intestinului).

— O eruptie extinsd pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si
basici, localizatd in special in zonele in care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul
extremitatilor superioare, insotitd de febra, care apare la initierea tratamentului (pustuloza
exantematicd generalizatd acutd). Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea
Ibuprofen-BP si solicitati asistenta medicala. Vezi si pct. 2.

— Stare generala de rau

In cazuri exceptionale, se pot manifesta reactii ale pielii si complicatii la nivelul tesuturilor moi
grave in timpul infectiei cu variceld. Adresati-va imediat medicului dvs. Evitati utilizarea Ibuprofen-
BP in varicela.

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-BP

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa 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

Ce contine Ibuprofen-BP comprimate filmate

- Substanta activa este ibuprofen.

Un comprimat contine ibuprofen 200 mg sau 400 mg.

- Celelalte componente:

Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, croscarmeloza
de sodiu, stearat de magneziu.

Film: Kollicoat IR (Copolimerul de alcool polivinilic si polietilenglicolului), talc, dioxid de titan.

Cum arata Ibuprofen-BP si continutul ambalajului

Ibuprofen-BP 200 mg si 400 mg sunt comprimate filmate rotunde biconvexe de culoare alba sau
alba cu nuanta galbena cu incrustatia” BP” pe una dintre fete.

Comprimatele sunt ambalate in blistere din PVC/AL.

Ambalajul secundar este o cutie din carton cu 1 sau 2 blistere a cate 10 comprimate.



Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de nregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriald 7/A, MD-2091, or. Singera, mun. Chisinau, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala 7/A, MD-2091, or. Singera, mun. Chisindu, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2023

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