Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

BRUFEN RAPID 400 mg capsule moi
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact cum este descris in acest prospect sau cum v-a

sfatuit medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

- Daca dupa 3 zile (la adolescenti si adulti cu febrd) sau 4 zile (pentru tratamentul durerii la
adulti) nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Brufen Rapid

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. CE ESTE BRUFEN RAPID SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Brufen Rapid este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS), care posedd actiune
analgezica, antiinflamatoare si antipiretica. Substanta activa este ibuprofenul. Fiecare capsula
contine 400 mg ibuprofen.

Brufen Rapid 400 mg este utilizat pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerilor
usoare pana la moderate, cum sunt dureri de cap, dureri menstruale, dureri de dinti, durerii
asociate simptomelor de gripa si febra la adulti si adolescenti cu greutatea peste 40 kg (de la
varsta de 12 ani sau mai mari).

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI BRUFEN RAPID

Nu luati Brufen Rapid:

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

- dacd apar/apareau bronhospasm, astm bronsic, rinitd alergica, urticarie (aparitia pe
suprafata pielii sau pe mucoase a veziculelor cu mancarime, care la exterior se asemana cu
consecintele arsurilor cauzate de urzici), edem sau reactii alergice dupa utilizarea acidului
acetilsalicilic/aspirind sau altor AINS;

- dacd ati avut cidndva sangerari gastrointestinale sau perforatie (afectarea integritatii
peretelui stomacului sau intestinului cu formarea unui orificiu), determinate de tratamentul
anterior cu AINS;

- daca aveti episoade repetate de ulcer peptic sau sdngerare gastrointestinala;

- daca aveti insuficienta cardiaca, renald sau hepatica severa;

- daca aveti oricare sangerare activa,



- daca aveti tulburari de formare a celulelor din sange (inclusiv a caror cauza nu a fost stabilita)
sau diateza hemoragicd (manifestata prin tendinta crescuta la sangerare);

- dacd aveti deshidratare severd, provocatd de varsaturi, diaree sau administrarea unei
cantitati insuficiente de lichide);

- in timpul ultimelor trei luni de sarcind, deoarece aceasta poate dauna copilului
dumneavoastrd nendscut sau poate cauza probleme in timpul nasterii. Poate provoca
probleme renale si cardiace copilului dumneavoastra nendscut. Poate afecta tendinta
dumneavoastra si a copilului de a sangera si poate determina intarzierea sau prelungirea
travaliului. Nu trebuie sd luati Brufen Rapid in primele 6 luni de sarcind, decat daca este
absolut necesar si este recomandat de medicul dumneavoastrd. Dacd aveti nevoie de
tratament in aceastd perioadd sau pe perioada in care incercati sd ramaneti insdrcinata,
trebuie utilizati cea mai micd dozi, pe cea mai scurtd perioada posibil. incepand cu
saptamana de sarcind 20, daca este luat mai mult de cateva zile, Brufen Rapid poate provoca
probleme renale copilului dumneavoastra nendscut, ceea ce poate duce la niveluri scazute
de lichid amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau ingustarea vaselor
sanguine (ductului arterial) in inima copilului. Daca aveti nevoie de tratament mai mult de
cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare suplimentara;

- la copii cu greutatea mai micd de 40 kg sau cu varsta sub 12 ani.

Nu utilizati Brufen Rapid, daca oricare din situatiile mai sus mentionate se aplica in cazul
dumneavoastrd. Dacd nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul
inainte de a lua Brufen Rapid.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Brufen Rapid, adresati-va medicului dumneavoastra.
Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare
pentru controlul simptomelor, pentru cea mai scurta durata.
Daca luati Brufen Rapid 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).La persoanele varstnice creste riscul
dezvoltarii consecintelor serioase ale reactiilor adverse, in special hemoragie si perforare
gastrointestinald, care pot fi letale.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca:

- ati fost diagnosticat cu lupus eritematos sistemic (o boala cronicd, in care sistemul
imunitar uman, din motive necunoscute, percepe tesuturile propriului corp ca straine
si incepe sa le ,,atace”, ceea ce duce la lezarea organelor vitale) sau alte boli
autoimune din cauza riscului crescut de meningita aseptica (inflamatia membranei moi a
creierului);

- aveti porfirie intermitentd acutd (caracterizatd prin afectarea sistemului nervos central
si periferic);

- aveti probleme cu stomacul sau intestinele (cum ar fi ulcerul peptic, colita ulceroasa sau
boala Crohn sau altele, mai ales daca au existat complicatii, cum ar fi sdngerare sau
perforatie);

- aveti probleme cu rinichii, inima sau ficatul (insuficienta renald severa, cardiaca sau
hepaticd, hipertensiune arteriald);

- sunteti dupa interventie chirurgicala;

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

- sunteti alergic la orice alte substante;

- ati fost diagnosticat acum sau in trecut cu rinita alergica, polipi nazali sau boli
respiratorii cronice. Reactiile alergice se pot prezenta ca accese de astm, edem Quincke
sau urticarie.



Infectii

Similar altor AINS, Brufen Rapid poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin
urmare, este posibil ca Brufen Rapid 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.

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 dumneavoastra despre orice simptome abdominale neobisnuite (mai ales
sangerari gastrointestinale) la orice etapa a tratamentului (in special la Inceput), deoarece el pot
avea consecinte letale. In cazul aparitiei sangerdrii gastrointestinale sau a ulcerului trebuie sa
intrerupeti imediat tratamentul si sd va consultati cu medicul dumneavoastra.

Daca utilizati/ati utilizat recent orice alte medicamente (inclusiv pentru alte boli), spuneti
medicului dumneavoastrd inaintea initierii tratamentului cu Brufen Rapid, pentru a evita
posibilele consecinte severe datorita administrarii concomitente a cdtorva medicamente.

Efecte dermatologice

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multiform,
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS) si pustuloza exantematicd generalizatd acutd (PEGA), in
asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Opriti utilizarea Brufen Rapid si solicitati ingrijiri medicale

imediat daca observati orice simptome conexe acestor reactii cutanate grave descrise in sectiunea
4.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

Ibuprofen se va utiliza cu prudenta la pacientii cu insuficienta cardiacd sau hipertensiune arteriala.
Administrarea ibuprofenului poate fi asociata cu un risc usor crescut de infarct miocardic sau
accident vascular cerebral, In special daca sunt utilizate in doze mari. Nu depasiti doza
recomandata sau durata tratamentului.

Trebuie sd discutati cu medicul sau farmacistul despre tratamentul dumneavoastra inainte de a

administra Brufen Rapid, daca:

- aveti probleme cu inima, inclusiv insuficientd cardiaca, boala cardiaca ischemica (o boala
asociatd cu aportul insuficient de sange al inimii datoritd unei ingustari a lumenului vaselor
si care se manifesta prin dureri ale inimii in timpul efortului fizic sau in repaus), aveti boala
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 In ceea ce priveste aparitia unor evenimente cardiovasculare (de
exemplu, tensiune arteriald mare, diabet zaharat, nivel crescut de colesterol in sange, cazuri
de afectiuni ale inimii sau accident vascular cerebral in familie, de asemenea daca fumati).

Tulburari ale functiei inimii, rinichilor si ficatului
Este necesara de administrat AINS cu o precautie deosebita la pacientii cu insuficientd renala,
hepatica sau cardiacd, deoarece aceasta poate duce la agravarea functiei acestor organe.

Informatie generala privind durata administrarii remediilor analgezice
Utilizarea obisnuita a analgezicelor (mai multe tipuri) poate duce la probleme grave de durata cu



rinichii, ficatul, inima. Acest risc poate fi crescut in caz de efort fizic, asociate cu pierderea de
saruri si deshidratare, astfel acesta trebuie evitat. In cazul utilizarii indelungate a oricaror
analgezice, poate apdrea o durere de cap, care nu poate de tratat prin cresterea dozei de
medicament.

Daca aceasta vi se aplicd n cazul dumneavoastra, intrerupeti administrarea acestui medicament
sau altor remedii contra durerii si consultati-va cu medicul sau farmacistul.

La utilizarea medicamentului este necesard monitorizarea starea pacientilor cu tulburdri de
coagulare a sangelui. Intreruperea utilizarii AINS, de obicei, este insotitd de revenirea la starea
inainte de Tnceperea terapiei. Nu consumati alcool impreuna cu medicamentul, deoarece se pot
intensifica reactiile adverse la nivelul tractului gastrointestinal sau sistemului nervos central.
Se recomanda sa se evite administrarea Brufen Rapid in timpul varsatului de vant (varicela).

Daca vreuna dintre afectiunile mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, inainte de a
utiliza Brufen Rapid discutati cu medicul sau farmacistul.

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv probleme
respiratorii, tumefierea fetei si a zonei gatului (angioedem), durere in piept, in cazul administrarii
de ibuprofen. Opriti imediat administrarea de Brufen Rapid si contactati-1 imediat pe medicul
dvs. sau serviciul de urgente medicale daca observati oricare dintre aceste semne.

Copii si adolescenti
Brufen Rapid 400 mg, in aceastd forma farmaceutica si doza este contraindicat copiilor cu varsta
sub 12 ani sau cu greutatea corporala sub 40 kg.

Brufen Rapid impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca utilizati oricare dintre aceste medicamente:

- medicamente anticoagulante (de exemplu, warfarina) sau antiagregante (de exemplu
aspirina/acidul acetilsalicilic) (aceste medicamente reduc activitatea sistemului de
coagulare a sangelui);

- medicamente care scad tensiunea arterialda mare (inhibitori ai ECA, cum este captoprilul,
beta- blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensind II cum este
losartanul), diuretice (care intensifica eliminarea apei din organism).

In special, trebuie si spuneti medicului dumneavoastra, daca luati oricare dintre

urmatoarele medicamente pe langd cele mentionate mai sus:

- diuretice (care intensifica eliminarea apei din organism);

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

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

- zidovudinad (medicament antiviral);

- corticosteroizi (utilizate in tratamentul afectiunilor inflamatorii);

- metotrexat (utilizat In tratamentul unor forme de cancer);

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

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

- antibiotice din grupa chinolonelor, cum este ciprofloxacina;

- probenecid si sulfinpirazona, utilizate in guta (boala a articulatiilor si tesuturilor,
provocata de tulburarea metabolismului In organism);



- mifepristond (utilizata pentru Intreruperea medicamentoasa a sarcinii);

- orice alte medicamente cu continut de ibuprofen, inclusiv eliberate fara prescriptie
medicald;

- 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,

- fenitoina (utilizata in epilepsie).

Utilizarea Brufen Rapid cu alimente si bauturi
Capsulele se inghit cu apa. A nu se mesteca.

In caz de afectiuni ale tractului gastrointestinal medicamentul se administreaza in timpul mesei.
Daci este administrat la scurt timp dupa masa, debutul actiunii medicamentului poate intarzia. In
acest caz nu trebuie s luati inca o doza de medicament, ci asteptati pana la sfarsitul intervalului
de 6 ore dupa ce ati luat capsula anterioara (400 mg).
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 intentionati sa ramaneti gravida, aveti probleme cu conceptia sau urmati
un examen cu privire la infertilitate, de asemenea daca aldptati, adresati-va medicului sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Este contraindicata utilizarea Brufen Rapid in trimestrul trei de sarcina.

In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina ibuprofenul poate fie administrat doar
dupa consultarea medicului si doar daca este absolut necesar in cele mai mici doze pentru cea
mai scurtd perioada posibila.

Pana in prezent nu se cunosc cazuri de reactii adverse la sugari, prin urmare, pentru tratamentul
pe termen scurt in doza recomandatd pentru durere si febrd, de obicei nu este necesard
intreruperea alaptarii.

Ibuprofenul afecteazd negativ fertilitatea la femei. Nu este recomandata utilizarea ibuprofenului
la femeile, care intentioneaza sa raimand gravide.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca la pacienti dupa administrarea de Brufen Rapid apar confuzie, oboseala, ameteli, tulburari
de vedere, in aceste cazuri nu trebuie de condus vehicule sau de folosit utilaje.

La administrate unica sau pe termen scurt, de obicei, nu sunt necesare precautii speciale. Intr-o
masura mai mare acesta se manifesta la interactiunea cu alcoolul.

Informatii importante privind unele componente ale Brufen Rapid
Acest medicament contine sorbitol (E 420). Daca medicul v-a spus ca aveti intoleranta la unele
glucide, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI BRUFEN RAPID 400 mg
Luati intotdeauna Brufen Rapid exact asa, cum este mentionat n acest prospect sau conform



recomandarii medicului. 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
scurta perioada de timp.

Daca 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).

Mod de administrare

A se administra oral cate 1 capsula (400 mg) la adulti adolescenti si copii cu greutatea mai mare
de 40 kg (de la 12 ani si peste).

A se inghiti cu apd. A nu se mesteca.

Daca este necesar, urmatoarea capsula poate fi administrata peste 6 ore.

Doza maxima intr-un interval de 24 ore nu trebuie sa depaseasca 1200 mg (3 capsule), care se
administreaza in cateva prize.

Daca acest medicament este necesar de utilizat mai mult de 3 zile (la copii si adolescenti), mai
mult de 3 zile la adulti cu febra sau 4 zile (pentru tratamentul durerii la adulti) sau in caz de
agravare a starii este necesar de consultat medicul.

Pacientii cu afectiuni ale tractului gastrointestinal trebuie sa utilizeze medicamentul in timpul
mesel.

Varstnici: nu este necesara reducerea dozei la acesti pacienti, dar se va monitoriza cu atentie
starea lor din cauza posibilitatii dezvoltarii reactiilor adverse.

Insuficienta renald si hepatica: nu este necesard reducerea dozei la pacientii cu insuficienta
renala sau hepaticad usoard pana la moderata.

Daca luati mai mult Brufen Rapid decat trebuie

Simptome

Daca ati luat mai mult Brufen Rapid decat trebuie sau daca copiii au luat medicamentul in mod
accidental, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat spital pentru o evaluare
a riscului existent si pentru sfaturi privind masurile care trebuie luate.

Simptomele pot include greatd, dureri abdominale, varsaturi (pot contine urme de sange), dureri
de cap, tiuituri in urechi, dezorientare si miscri oscilatorii ale ochilor. in cazul intoxicatiei grave
s-au raportat urmatoarele simptome: somnolenta, dureri in piept, palpitatii, pierderea cunostintei,
convulsii (in special la copii), slabiciune si ameteald, sange in urind, senzatie de corp rece si
probleme respiratorii.

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

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Brufen Rapid poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate



persoanele.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea
mai scurtd duratd necesard pentru ameliorarea simptomelor. E posibild aparitia unei dintre
reactiile adverse cunoscute ca urmare a administrarii AINS (vezi mai jos). In acest caz sau daci
aveti ingrijorari privind utilizarea acestui medicament, intrerupefi tratamentul si adresati-va
medicului dumneavoastra cat mai repede posibil.

Persoanele varstnice, care utilizeaza acest medicament, prezintd un risc crescut de a dezvolta
probleme asociate reactiilor adverse.

Intrerupeti administrarea acestui medicament si solicitati ajutor medical daca apar:

o semne de sangerare intestinala precum: durere puternicd in abdomen, scaun colorat in
negru, varsaturi cu sange sau cu particule inchise la culoare care au aspectul zatului de
cafea;

o semne de reactii alergice foarte rare, dar grave, precum agravarea astmului bronsic,

respiratie suierdtoare inexplicabild sau scurtarea respiratiei, umflarea fetei, limbii sau
gatului, dificultate in respiratie, batai rapide ale inimii, scaderea tensiunii arteriale care
conduce la colaps (slabiciune brusca pand la pierderea constientei, ameteli, tremuraturi).
Astfel de reactii pot apdrea chiar de la prima utilizare a acestui medicament;

o pete rosiatice plate, cu un centru proeminent sau pete circulare pe trunchi, deseori cu
vezicule centrale, piele exfoliata, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor
genitale si ochilor. Aceste eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome
pseudogripale (dermatitd exfoliativda, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica);

o eruptie generalizata, temperaturd ridicatd a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom
DRESS);
o o eruptie generalizatd de culoare rosie, solzoasd, cu deniveldri subcutanate si vezicule,

insotitd de febrd. De obicei simptomele apar la inceputul tratamentului (pustuloza
exantematica generalizata acuta).

Alte reactii adverse posibile:
Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati una dintre urmatoarele reactii adverse, daca
acestea se agraveaza sau daca observati vreo reactie nementionata.

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

Brufen Rapid, in special cand este administrat in doze mai mari decét cele recomandate sau pe o
perioada lunga de timp, poate produce leziuni la nivelul rinichilor si poate afecta eliminarea
corespunzatoare a acizilor din sdnge 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.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori)

- afectiuni gastrointestinale, cum sunt arsuri in capul pieptului, dureri de stomac, greata si
indigestie, varsaturi, formarea excesiva de gaze (flatulentd), diaree, constipatie si pierderi
nesemnificative de sdnge 1n stomac si/sau intestin care, in cazuri exceptionale, pot cauza
anemie.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori):
- ulcere gastrointestinale, uneori asociate cu perforare sau hemoragie gastrointestinald,



inflamatia mucoasei bucale cu formarea ulcerelor (stomatitd ulceroasd), inflamatia
mucoasei stomacului (gastritd), agravarea colitei si bolii Crohn;

tulburari ale sistemului nervos, asa ca dureri de cap, ameteli, insomnie, agitatie, iritabilitate
si oboseala;

tulburari de vedere;

reactii alergice, asa ca eruptii pe piele, mancarime si accese de astm bronsic. In astfel de
cazuri e necesar de intrerupt administrarea medicamentului si de informat imediat medicul;
diverse iritatii pe piele.

Rare (pot afecta panda la 1 din 1000 utilizatori):

tinitus (zgomote in urechi), tulburari ale auzului;
afectarea rinichilor (necroza papilard) si concentratii crescute de acid uric in sange;

concentratii crescute de uree in sange;
nivel scazut de hemoglobina.

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

in cadrul tratamentului cu AINS au fost raportate cazuri de umflare (edem), tensiune
arteriald crescutd si insuficientd cardiaca;

inflamatia esofagului sau pancreasului, ingustarea intestinului gros sau subtire cu formare
de stricturi (stenoza intestinala de tipul diafragmei);

infectii grave ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi in timpul varicelei;

scaderea cantitatii de urind excretatd si edem (in special la pacientii cu hipertensiune
arteriald sau functie renald redusd), edem si urina tulbure (sindrom nefrotic), boalda de
rinichi inflamatorie (nefritd interstitiald), care poate duce la insuficientd renald acuti. in
cazul in care apare unul dintre simptomele mentionate mai sus sau daca va simtiti rau,
intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra,
deoarece acestea ar putea fi primele semne de lezare renala sau insuficienta renala;
tulburari de producere a celulelor sanguine (primele semne sunt: febra, durere in gat,
ulceratii bucale superficiale, simptome asemdnatoare gripei, extenuare, sangerari nazale si
vanatai). In aceste cazuri trebuie si opriti tratamentul imediat si sa consultati un medic.
Evitati orice auto- medicatie cu analgezice sau antipiretice (medicamente care scad
temperatura corpului);

reactii psihotice si tristete patologica (depresie);

a fost raportatd agravarea inflamatiilor legate de infectii (de exemplu fasceita necrozanta)
asociata cu utilizarea anumitor analgezice (AINS). In cazul in care apar sau se agraveaza
semnele unei infectii in timpul tratamentului cu Brufen Rapid, trebuie s va adresati imediat
la medic. Trebuie investigat daca exista o indicatie pentru un tratament
antimicrobian/antibiotic;

tensiune arteriala crescuta, batai rapide ale inimii, insuficienta cardiaca si atac de cord;
modificari ale indicilor functiei ficatului, leziuni ale ficatului, in special in timpul
tratamentului pe termen lung, insuficienta hepatica, inflamatie acuta a ficatului (hepatita);
la pacientii, care administreazd ibuprofen, au fost observate simptome de meningita
aseptica, cu intepenirea gatului, dureri de cap, greatd, varsaturi, febrd sau dezorientare.
Pacientii cu boli autoimune (lupus eritematos sistemic, boala mixta de fesut conjunctiv) au
o probabilitate mai mare de a fi afectati. Contactati medicul imediat daca apar astfel de
simptome;

forme severe de reactii cutanate, cum ar fi eruptii cutanate tranzitorii, cu roseatd, formarea
de vezicule si bule (de exemplu sindromul Stevens-Johnson, eritem multiform, dermatita
exfoliativa si necroliza epidermica toxicd), caderea parului (alopecie);

reactie alergica sistemica severa;

exacerbarea astmului brongic si bronhospasm;

inflamatia vaselor sanguine (vasculita);



Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- poate fi observata o reactie cutanatd severd, numitd cunoscutd ca sindrom DRESS, cu
urmatoarele simptome: eruptie cutanatd, febrd, inflamarea ganglionilor limfatici si
eozinofile crescute (un tip de celule albe din sange);

- sensibilitate la lumina;

- o eruptie extinsa pe piele, de culoare rosietica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele
si basici, localizata in special in zonele 1n care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul
extremitatilor superioare, insotitd de febrd, care apare la initierea tratamentului (pustuloza
exantematicd generalizata acutd);

- durere in piept, ce poate reprezenta semnul unei reactii alergice grave, numitd sindrom
Kounis.

Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Brufen Rapid si solicitati asistenta medicala
(vezi si pct. 2).

Medicamentele cum este Brufen Rapid pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de cord
(infarct miocardic) sau accident vascular cerebral.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 a
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 RAPID
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati Brufen Rapid dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Brufen Rapid 400 mg

Substanta activa este ibuprofenul.

1 capsula contine ibuprofen 400 mg.

Celelalte componente sunt: macrogoli (polietilenglicol 600), hidroxid de potasiu (puritate minim
85%), apa purificatd; invelisul capsulei: gelatina, sorbitol lichid, partial deshidratat (E420), apa
purificata, lecitina (de soia), trigliceride cu lant mediu, cerneald de culoare alba (shellac, dioxid
de titan, alcool izopropilic, alcool N-butilic, propilenglicol).

Cum arata Brufen Rapid 400 mg si continutul ambalajului
Brufen Rapid se prezintad sub forma de capsule gelatinoase moi transparente de culoare galben-
pal, ovale, cu dimensiuni de 14 minim, cu continut transparent si inscriptia ,,#”°, imprimatd cu


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

cerneala alba.

Brufen Rapid este disponibil in cutii de carton cu 1 blister din PVC-PVDC/AI a cate 10
capsule moi.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Abbott Laboratories GmbH,
Froyndallee 9A, 30173 Hannover, Germania.

Fabricantul
Geltec Private Limited,
Sr Ne24, 26/3, 27/2 Yadavanahalli Attibele,

Bangalore-Hosur Road, Bangalore, Karnataka, 562107, India.

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2025.

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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