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Prospect
PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
N
IBUFEN 200 mg
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastri.

Acest medicament este disponibil fard prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar si utilizati ,

Ibufen 200 mg cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

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

- fntrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa vi prezentati la medic daci simptomele dumneavoastrd s¢ inrdutatesc sau nu se
imbunititesc dupi 3 zile

-
In acest prospect gasiti:

1 Ce este Ibufen 200 mg, comprimate filmate pentru ce se utilizeaza
2 fnainte si utilizati Ibufen 200 mg, comprimate filmate

3. Cum si utilizati Ibufen 200 mg, comprimate filmate

4.  Reactii adverse posibile

5 Cum se pistreaza Ibufen 200 mg, comprimate filmate

6 Informatii suplimentare

1. CE ESTE IBUFEN 200 mg, comprimate filmate SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Tbufen 200 mg, comprimate filmate face parte din clasa de medicamente cunoscutd sub denumirea de
antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene, derivati de acid propionic.

Ibufen 200 mg, comprimate filmate este util in ameliorarea durerilor de cap, dinti, a durerilor
abdominale aparute in timpul ciclului menstrual, dureri de muschi, articulatii si oase, dureri din bolile
reumatismale, precum si a febrei.

2. fNAINTE SA UTILIZATI IBUFEN 200 mg, comprimate filmate

Nu luati IBUFEN 200 mg, comprimate filmate in cazul in care:

-Suntefi alergic la ibuprofen, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare din excipientii
produsului. Informati medicul sau farmacistul daci ati suferit vreo astfel de reactie alergicd. in caz de
alergie, intrerupeti utilizarea medicamentului si anuntati medicul,

-Afi suferit o criza de astm brongic in urma administrarii de antiinflamatoare nesteroidiene.

-Sunteti gravida in ultimul trimestru de sarcind,

-Suferiti de boli grave de rinichi sau ficat,

-Suferiti de insuficienti cardiaci severd (incapacitatea inimii de a pompa sngele)

-Aveti ulcer gastro-duodenal (leziune la nivelul mucoasei stomacului si duodenului),

-Aveti lupus eritematos sistemic (boald inflamatorie autoimuna ce afecteaza mai multe organe)

Aveti grija deosebiti cind utilizati IBUFEN 200 mg, comprimate filmate

-Aveti astm brongic asociat unei rinite cronice si/sau unei polipoze nazale. in acest caz existd un risc
mai mare de declansare a unei crize de astm in urma administrarii de ibuprofen sau a unui alt
antiinflamator nesteroidian, X
-Sunteti varstnici, slabiti sau sunteti sub tratament cu anticoagulante sau antiagregante plachetare. In
aceste conditii pot apirea hemoragii gastro-intestinale sau ulcere. Acestea se pot declansa in orice
moment in cursul tratamentului, fird vreun simptom de avertizare. In cazul aparitiei de sangerdri la
nivelu! stomacului sau intestinului sau de dureri in partea superioard a abdomenului, intrerupeti




imediat tratamentul cu Ibufen 200 mg, comprimate filmate §i anuntati medicul.(vezi §i cap. Folosirea
altor medicamente). : '

-Ati suferit vreo afectiune digestivi (leziune la nivelul stomacului §i duodenului; p#trunderea
stomacului in torace prin hiatul esofagian (orificiul esofagian al diafragmului), sangeriri digestive.
-Aveli varicels, deoarece impreund cu ibuprofen, pot apdrea unele complicatii grave infectioase la
nivelul pielii. (vezi si cap. Reactii adverse posibile). h
- Daci luati Tbufen 200 mg, comprimate filmate in tratament de lungd durati, poate determina
infertilitate prin inhibarea ovulatiei. Verificati periodic constantele sanguine (hemoleucograma),
precum si functiile hepatice §i renale.

-Dac aveti tulburari vizuale, nu mai luati Ibufen 200 mg, comprimate filmate si solicitati un examen
oftalmologic.

-In cazul pacientilor virstnici sau a celor cu afectiuni severe ale inimii, ficatului, i rinichiului,
supravegheati atent cantitatea de urina eliminati si functia rinichiului.

Medicamente precum Ibufen 200 mg se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(,infarct miocardic™). Riscurile de orice tip sunt mai probabile la doze mari §i in cazul tratamentului

de lunga durati. Nu depisiti doza §i durata de 3 zile recomandate pentru tratament.

Daci aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati cd ati putea fi
in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daci aveti hipertensiune arteriald, diabet
zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumétor) trebuie si discutati despre tratament cu
medicul dumneavoastr sau cu farmacistul.

Utilizarea altor medicamente

Daci luafi acest medicament impreuna cu altele, se poate modifica modul lor de actiune. Unele
medicamente care sunt anticoagulante (actioneazd impotriva coagulirii sdngelui) (de exemplu acid
acetilsalicilic/aspirini, warfarind, ticlopidina), unele medicamnete care actioneazii impotriva tensiunii
arteriale crescute (inhibitori de enzimi de conversic a angiotensinei de exemplu captopril, medicamentele
blocante ale beta receptorilor, antagonisti de angiotensina ID), antiinflamatoare nesteroidiene, metotrexat,
diuretice, glucocorticoizi, medicamente antiepileptice, litiu sau digoxin, si chiar alte medicamente pot
afecta sau pot fi afectate de tratamentul cu ibuprofen. Prin urmare cereti sfatul medicului Tnainte de a
utiliza ibuprofen impreuna cu alte medicamente.

Vi rugim sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate férd prescriptie medicald.

Folosirea IBUFEN 200 mg, comprimate filmate cu alimente i bauturi
Alimentele incetinesc absorbtia de Ibufen 200 mg, comprimate filmate.

Sarcina i aliptarea

Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu utilizati ibuprofen daca sunteti gravid in ultimul trimestru.

Tbufen 200 mg, comprimate filmate trece in laptele matern, de aceea nu folositi ibuprofen in timpul
aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daci vi simiti obosit, deprimat, aveti amefeli sau tulburiri vizuale in timpul tratamentului cu Ibufen
200 mg, comprimate filmate nu este indicat sa conduceti vehicule sau si folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale IBUFEN 200 mg, comprimate filmate

Daci medicu! dumneavoastra v-a atentionat ci aveti intolerant3 la unele categorii de glucide, va rugam
si- intrebati inainte de a lua acest medicament. Ibufen 200 mg, comprimate filmate contine 42,3 mg
lactozi/comprimat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd 1a galactoza, deficit de lactaza
(Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozi-galactozd nu trebuie si utilizeze acest medicament.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Ibufen 200 mg, comprimate filmate contine Sunset Yellow (FCF) (E 110) care poate provoca reactii
alergice.



3. CUM SA LUATI IBUFEN 200 mg, comprimate filmate

Trebuie si discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur cum sa luati
Ibufen 200 mg, comprimate filmate.

Adulti si copii peste 15 ani: luati 1 - 2 comprimate filmate Ibufen 200 mg de 2 — 3 ori pe zi;_'_fﬁré a y
depisi 6 comprimate filmate Ibufen 200 mg pe zi. —

A
s

Comprimatele filmate se inghit intregi, cu putin apa, preferabil dupi mese.

Daci luati mai mult decét trebuie din IBUFEN 200 mg, comprimate filmate

Adresati-vi imediat medicul dumneavoastra sau farmacistului.

Orice medicament luat in exces poate avea serioase consecinte. Daci suspectati supradozajul, anuntati
de urgenti medicul. Simptomele in cazul supradozajului cu ibuprofen sunt: greatd, varsaturi, tensiune
arteriala scizuti si rar, pierderea congtientei.

Nu exista antidot specific. La nevoie, se va initia un tratament specific de catre personal medical
specializat, evacuand continutul stomacului prin provocarea de viarsituri si prin lavaj gastric.

Daci uitati si luati IBUFEN 200 mg, comprimate filmate

Daca ati uitat si luati o dozi, luati medicamentul imediat ce v amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea dozd, luati-o doar pe aceasta. Este important si nu luati o doza dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sii luati IBUFEN 200 mg, comprimate filmate
Daca aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Ibufen 200 mg, comprimate filmate poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Anuntati imediat medicul daca observati: scaderea poftei de mancare, greatd, virsituri, arsuri la
nivelul stomacului, dureri abdominale, indigestie, leziuni ale stomacului, chiar singerari la nivelul
stomacului i intestinului, colorare in galben a pielii,albului ochilor §i mucoaselor, dureri de cap,
confuzie, somnolent3, confuzie, zgomote In urechi, depresie, tulburiri senzoriale, febra, tulburdri
vizuale, vedere incetosati, tulburari ale vederii colorate, méancirimi, eruptii ale pielii, acumulare de
fichid 1a nivelul tesuturilor, reactii anafilactice, bronhospasm. Rar, ibuprofenul poate determina crize
de astm bronsic la pacientii predispusi. Lupusul eritematos sistemic sau alte boli de colagen pot creste
riscul aparitiei reactiilor alergice.

Mai pot apare valori anormale ale testelor hepatice, prelungirea timpului de sAngerare, modificari ale
constantelor sanguine (sciderea numirului de trombocite, granulocite, globule rosii, agranulocitoza,
mai ales dupa administrarea de doze mari de ibuprofen.

La nivelul rinichiului pot apare acumuliri de lichide in fesuturi, sciderea cantitatii de urind eliminata
inflamatii ale rinichiului, necroza renald sau chiar insuficienti renali (boald severd a rinichiului).

Pot apare ocazional leziuni la nivelul mucoasei bucale, tulburiri ale ciclului menstrual, iar exceptinal
complicatii infectioase ale pielii si ale tesuturilor moi, in caz de varicela.

Medicamente precum Ibufen 200 mg, comprimate filmate se pot asocia cu un risc ugor crescut de
aparitie a atacului de cord (,,infarct miocardic™) sau a accidentului vascular cerebral.

Dacii vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daci observati orice reactie adversd
nementionati in acest prospect, v rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA IBUFEN 200 mg, comprimate filmate
A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisd pe ambalaj.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.



Nu utilizati Ibufen 200 mg, comprimate filmate daci observati semne vizibile de deteriorare.

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Ibufen 200 mg, comprimate filmate
- Substanta activa este ibuprofen 200 mg.
- Celelalte componente sunt:

Nuclew: celulozi microcristalind, lactozi monohidrat, amidon de porumb, dioxid de siliciu
coloidal, stearat de magneziu.

Film: Opadry 11 85 F 24409

Compozitia Opadry I 85 F 24409: alcool polivinilic partial hidrolizat, macrogol 3000, dioxid de
titan (E171), talc, eritrozini pe lac de aluminiu (E 127), Sunset Yellow pe lac de aluminiu (E 110),
Indigo Carmin pe lac de aluminiu (E 132).

Cum arati Ibufen 200 mg, comprimate filmate si continutul ambalajului
Comprimate filmate.

Ambalajul

Cutie cu 2 blistere PVC/Al a céte 10 comprimate filmate

Cutie cu 1 blister PVC/Al cu 10 comprimate filmate
Cutie cu 3 blistere PVC/Al a cite 10 comprimate filmate

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul
S.C.Antibiotice S.A.,
Str. Valea Lupului nr. 1, Iagi, Roméinia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie, 2009





