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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate
Ibuprofen lizinat

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in prospect sau cum v-a spus medicul

dumneavoastra sau farmacistul.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandri.

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

- Daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile (pentru adolescenti) trebuie sa
va adresati unui medic.

- Daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile in cazul tratamentului pentru
febra si dupa 4 zile in cazul tratamentului pentru durere (pentru adulti) trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate
Cum sa luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine ibuprofen lizinat, care este sarea lizinatd a ibuprofenului. lbuprofenul
apartine unei grupe de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care amelioreaza
durerea si scad temperatura atunci cand aveti febra.

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate este folosit pentru tratament simptomatic in caz de:

- dureri de intensitate usoara pana la moderata, de exemplu dureri de cap, dureri menstruale si
dureri dentare

- febra si durere asociate cu riaceala comuna

Dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile (pentru adolescenti) trebuie sa va
adresati unui medic.

Daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile in cazul tratamentului pentru febra
si dupa 4 zile in cazul tratamentului pentru durere (pentru adulti) trebuie sd va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate

Nu luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate
- daca sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);




- daca ati avut 1n trecut senzatia de scurtare a respiratiei, astm bronsic, scurgeri nazale, umflaturi
sau urticarie dupa utilizarea de acid acetilsalicilic sau alte medicamente similare Tmpotriva durerii
(AINS);

- daci aveti (sau ati avut doud sau mai multe episoade de) ulcer gastric sau duodenal sau hemoragie
la stomac;

- dacd ati avut 1n trecut sangerare gastrointestinald sau perforare legate de utilizarea anterioard a
AINS;

- daca aveti insuficienta severa hepatica, renald sau cardiaca,

- dacad aveti tulburari de coagulare a sngelui;

- daca aveti orice fel de hemoragie activa (inclusiv hemoragie la nivelul creierului);

- daca aveti o problema inca nediagnosticata privind capacitatea organismului dumneavoastra de
formare a sangelui;

- daca aveti deshidratare severa (determinata de varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide);

- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina;

- daca sunteti adolescent si aveti greutatea corporald sub 40 kg sau varsta sub 12 ani.

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate contine lecitina din soia
Daca sunteti alergic la alune sau soia, nu utilizati acest medicament.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile descrise mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Atentionari si precautii

Inainte si luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate discutati cu medicul dumneavoastri sau

cu farmacistul:

- daca aveti sau ati avut astm bronsic sau boala alergica, deoarece pot aparea dificultati la respiratie;

- dacd va cunoasteti cu febra fanului, polipi nazali sau boli respiratorii obstructive cronice, deoarece
existd un risc mai mare de aparitie a reactiilor alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub forma
crizelor de astm bronsic (asa-numitul astm indus de analgezice), edemului Quincke sau urticariei;

- daci aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- daca aveti sau ati avut vreodata tensiune arteriala mare sau insuficienta cardiaca;

- daca aveti sau ati avut vreodata tulburari de stomac sau intestin (incluzand colita ulcerativa sau boala
Crohn);

- dacd aveti anumite tulburari ereditare de formare a sangelui (de exemplu porfirie acutd intermitenta);

- daca aveti lupus eritematos sistemic (LES) sau o boala mixta de tesut conjunctiv — boli care
afecteaza sistemul imunitar, cauzand dureri in articulatii, modificari la nivelul pielii si tulburari ale
altor organe;

- dacd aveti varsat de vant (variceld) — se recomanda sa evitati utilizarea PADUDEN Rapid 200 mg
comprimate filmate;

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

- dacd ati suferit recent o interventie chirurgicald majora;

- dacd luati alte AINS. Utilizarea concomitenta cu AINS, inclusiv inhibitori selectivi de
ciclooxigenaza-2, creste riscul de reactii adverse si trebuie evitata (vezi punctul ,,PADUDEN Rapid
200 mg comprimate filmate impreuna cu alte medicamente” de mai jos).

Medicamentele anti-inflamatoare/impotriva durerii, cum este ibuprofenul pot fi asociate cu un risc usor
crescut de infarct miocardic sau de accident vascular cerebral, in special daca sunt utilizate in doze mari.
Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului (3 zile pentru adolescenti sau, pentru adulti, 3
zile 1n tratamentul febrei §i 4 zile in tratamentul durerii).

Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, inainte de a lua

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate in cazul in care:

- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficientd cardiaca, angind pectorald (dureri in piept) sau
dacd ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boald arteriald
periferica (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau télpilor, din cauza Ingustarii sau
blocarii arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular cerebral
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minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”).
- aveti tensiune arteriald mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol Tn sange, istoric
familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

La administrarea ibuprofenului au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament,
inclusiv probleme de respiratie, umflarea fetei si a regiunii gatului (angioedem), dureri 1n piept. Opriti
imediat tratamentul cu PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau serviciilor medicale de urgenta daca observati oricare dintre aceste semne.

Reactii la nivelul pielii

In asociere cu tratamentul cu ibuprofen, au fost raportate reactii cutanate grave, inclusiv dermatita
exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (RMESS), pustulozd exantematoasa acuta
generalizatd (PEGA). Opriti utilizarea PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate si solicitati
imediat asistentd medicald, daca observati oricare dintre simptomele legate de aceste reactii grave ale
pielii descrise la punctul 4.

Reactiile adverse pot fi minimizate utilizind doza minima eficace, pe cea mai scurta durata de timp.
Varstnicii prezinta risc crescut de reactii adverse.

Utilizarea de rutind a mai multor tipuri de medicamente pentru durere poate cauza deteriorarea
permanenta a rinichilor si risc de insuficienta renala. Acest risc poate creste in conditii de efort fizic
asociat cu pierdere de sdruri si deshidratare. Prin urmare, trebuie evitatd utilizarea de rutind a
medicamentelor pentru durere.

Administrarea prelungita a oricarui tip de analgezice pentru durerile de cap poate provoca agravarea
acestora. In cazul in care se observa sau se suspecteazi o asemenea situatie, se recomanda un consult
medical i tratamentul trebuie intrerupt. Diagnosticul de durere de cap indusa de abuzul de medicamente
trebuie suspectat la pacientii care prezinta episoade frecvente sau zilnice de durere de cap, chiar daca
(sau din cauza ca) sunt utilizate regulat medicamente Impotriva durerii de cap.

in timpul administrarii prelungite a PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate este necesara
verificarea regulata a parametrilor hepatici, a functiei renale si a numarului de celule sanguine.

AINS pot masca simptomele de infectie si febra.

Infectii

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si
durere. Prin urmare, este posibil ca PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate sa intirzie 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 1n timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se agraveaza,
adresati-va imediat unui medic.

Copii si adolescenti

Exista un risc de insuficienta renala la adolescentii deshidratati.

Nu administrati acest medicament la adolescenti cu greutate corporala sub 40 kg sau la copii cu varsta
sub 12 ani.

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate poate influenta sau poate fi influentat de alte
medicamente. De exemplu:



- acid acetilsalicilic sau alte AINS — deoarece pot creste riscul de ulcere sau sangerari
gastrointestinale;

- digoxina (pentru insuficienta cardiaca) — deoarece efectul digoxinei poate fi amplificat;

- glucocorticoizi (medicamente care contin cortizon sau substante de tip cortizonic) — deoarece
acestea pot creste riscul de ulcere sau sdngerari gastrointestinale;

- agenti antiplachetari - deoarece acestia pot creste riscul de sangerari gastrointestinale;

- acid acetilsalicilic (doza mica) — intrucat efectul de subtiere a sangelui ar putea fi diminuat;

- medicamente anticoagulante (care subtiazd sangele/previn coagularea, cum sunt acidul
acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina) - deoarece ibuprofenul poate amplifica efectele acestor
medicamente;

- fenitoind (pentru epilepsie) — deoarece efectul fenitoinei poate fi amplificat;

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente utilizate in depresie) - deoarece acestia
pot creste riscul de singerari gastrointestinale;

- litiu (un medicament utilizat in boala maniaco-depresiva si in depresie) — deoarece efectul litiului
poate fi amplificat;

- probenecid si sulfinpirazona (medicamente pentru guta) — deoarece eliminarea ibuprofenului
poate fi intarziata;

- medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA cum este captoprilul, beta-
blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensina II cum este losartanul) si
comprimate pentru eliminarea apei (diuretice) — deoarece ibuprofenul poate diminua efectele
acestor medicamente si poate aparea un risc crescut pentru rinichi;

- diuretice care economisesc potasiu — deoarece pot duce la acumularea unor concentratii mari ale
potasiului Tn sange;

- metotrexat (un medicament utilizat in cancer sau reumatism) — deoarece efectul metotrexatului
poate fi amplificat;

- tacrolimus si ciclosporina (medicamente imunosupresoare) — deoarece pot aparea leziuni renale;

- mifepristona (pentru oprirea sarcinii) — deoarece efectul mifepristonei poate fi redus;

- zidovudina (un medicament pentru tratarea HITV/SIDA) — deoarece utilizarea ibuprofenului poate
duce la un risc crescut de sangerare in articulatii sau singerare care conduce la aparitia de
tumefieri la pacientii HIV-pozitivi care au hemofilie;

- sulfoniluree (medicamente antidiabetice) — sunt posibile interactiuni;

- antibiotice chinolone — deoarece riscul de convulsii poate fi amplificat;

- medicamente care inhiba enzima CYP2C9, cum sunt antifungicele voriconazol si fluconazol —
deoarece expunerea la ibuprofen poate creste;

- un remediu naturist numit ginkgo biloba — existd posibilitatea sd sangerati mai usor daca luati
ibuprofen si ginkgo biloba in acelasi timp.

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu PADUDEN Rapid 200 mg
comprimate filmate. De aceea, intotdeauna trebuie si discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul Tnainte de a utiliza PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate impreuna cu alte
medicamente.

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Se recomanda ca pacientii cu stomac sensibil sa ia PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate cu
alimente.

Unele reactii adverse, cum sunt cele care afecteaza sistemul gastrointestinal, au o probabilitate mai mare
de aparitie atunci cand se consuma alcool etilic Tn timpul tratamentului cu PADUDEN Rapid 200 mg
comprimate filmate.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcina,
deoarece ar putea afecta fatul si poate cauza probleme la nagtere. Poate provoca probleme renale si
cardiace copilului dumneavoastrd nendscut. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului de a



sangera si poate determina intarzierea sau prelungirea travaliului pe o perioadd mai mare decat cea
preconizata.

Nu trebuie sa luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate in primele 6 luni de sarcina, decéat
daca este absolut necesar si recomandat de catre medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament
in aceasta perioada sau in timp ce incercati sd ramaneti gravida, trebuie utilizatd cea mai mica doza
pentru cea mai scurtd perioada de timp posibila.

Incepand cu saptimana 20 de sarcini, PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate poate cauza
probleme renale copilului dumneavoastra nendscut, daca este luat mai mult de cateva zile, ceea ce poate
duce la niveluri scazute de lichid amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau ingustarea unui
vas de sange (ductul arterial) din miocardul copilului. Daca aveti nevoie de tratament mai mult de cateva
zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Ibuprofenul si produsii de descompunere ai acestuia trec in laptele matern numai in cantitati mici. Acest
medicament poate fi luat in timpul alaptarii, cu conditia sa fie utilizat la doza recomandata si pe cea mai
scurta perioada de timp posibila.

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate apartine unui grup de medicamente care pot afecta
fertilitatea la femei. Acest efect este reversibil la intreruperea tratamentului. Este putin probabil ca
PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate, utilizat ocazional, sd va afecteze sansele de a rimane
gravida; cu toate acestea, spuneti medicului dumneavoastra Thainte de a lua acest medicament, daca aveti
probleme 1n a ramane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In cazul utilizarii pe perioade scurte si la doza recomandati, acest medicament are influentd mica sau
nuld asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca apar reactii adverse cum sunt
oboseala, ameteala, somnolenta si tulburarile de vedere, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.
Consumul de alcool creste riscul de aparitie a acestor reactii adverse.

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate contine excipientii galben amurg (E110) si rosu
cosenila (E124)
Acest medicament contine pigmenti (E110 si E124), care pot cauza reactii alergice.

PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate contine glucoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu pe comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate

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

Acest medicament este destinat numai utilizérii pe termen scurt.

Trebuie sa utilizati cea mai mica 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).

Adulti si adolescenti cu greutatea corporald peste 40 kg (cu varsta de 12 ani sau peste)

Luati 1 sau 2 comprimate (200 mg sau 400 mg de ibuprofen) cu apa, de cel mult trei ori pe zi, dupa caz.
Lasati un interval de cel putin 6 ore ntre doze. Nu luati mai mult de 6 comprimate pe o perioada de 24
de ore.




Daca sunteti adult si trebuie sa luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate mai mult de 3 zile
pentru tratamentul febrei sau mai mult de 4 zile pentru tratamentul durerii, sau in cazul in care
simptomatologia se agraveaza, adresati-va unui medic.

Utilizarea la copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament la adolescenti cu greutate corporala sub 40 kg sau la copii cu varsta
sub 12 ani.

In cazul in care la adolescenti este necesara utilizarea acestui medicament mai mult de 3 zile sau daca
simptomele se agraveaza, trebuie cerut sfatul unui medic.

Comprimatele filmate se inghit intregi, cu apa.

Linia de divizare are numai rolul de a va ajuta sa rupeti comprimatul, in cazul in care aveti dificultati in
a-1 inghiti Intreg.

Se recomandd ca PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate sa fie administrat cu alimente la
persoanele cu sensibilitate gastrica.

Daci luati mai mult PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate decét trebuie

Daca ati luat mai mult PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate 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 greata, dureri de stomac, dureri de cap, diaree, sunete in urechi, varsaturi (pot
contine urme de singe), scaune cu sange, confuzie si miscari oscilatorii ale ochilor. Tn cazul utilizarii de
doze mari s-au raportat somnolenta, excitatie, dezorientare, dureri in piept, palpitatii, tensiune arteriala
mica, insuficientd renald, leziuni hepatice, modificarea in albastru a culorii pielii si mucoaselor
(cianoza), pierdere a constientei, comd, convulsii, crampe (in special la copii), tendinta crescuta la
séngerare, slabiciune si ameteala, singe in urind, senzatie de corp rece si probleme respiratorii.

La cei cunoscuti cu astm bronsic poate sa apara agravarea astmului.

Daca uitati sa luati PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacad aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Reactiile adverse pot fi minimizate utilizind doza cea mai mica, pe cea mai scurtd duratd de timp,
necesare pentru ameliorarea simptomelor. Persoanele vArstnice care utilizeazd acest medicament
prezinta un risc crescut de aparitie a problemelor asociate cu reactiile adverse.

Medicamentele precum PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate se pot asocia cu o mica crestere
a riscului de infarct miocardic sau accident vascular cerebral.

Daca prezentati oricare din simptomele de mai jos, in orice moment pe durata tratamentului, incetati
administrarea medicamentului si solicitati imediat asistentd medicala:

- Aparitia de sange in materiile fecale (scaun)

- Scaune negre, cu aspect de smoala

- Varsaturi cu sange sau cu particule de culoare inchisa, care arata precum cafeaua macinata.

Incetati administrarea medicamentului si spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:
- Indigestie sau arsuri la stomac
- Durere abdominala (dureri la stomac) sau alte simptome neobisnuite la nivelul stomacului.
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Dacéa prezentati oricare din urmdtoarele simptome, incetati sd luati acest medicament si spuneti

imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgente a celui mai apropiat spital:

- umflarea fetei, limbii sau gatului, respiratie dificild, batai rapide ale inimii, Scadere marcatd a
tensiunii arteriale pana la instalarea socului [semne de reactie alergicad grava] (foarte rar). Acestea
pot sd apara chiar de la prima utilizare a medicamentului.

- crize de astm bronsic (posibil insotite de Scdderea tensiunii arteriale), agravare a astmului, respiratie
suieratoare sau respiratie dificild aparute in mod inexplicabil [semne de reactie alergica grava] (mai
putin frecvent).

- pete rosiatice plate, asemanatoare unor tinte sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale,
descuamarea pielii, ulcere la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste
eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei [dermatita
exfoliativa, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica] (foarte rare)

- eruptie cutanatd larg raspandita, temperaturd ridicatd a corpului, ganglioni limfatici mariti si o
crestere a eozinofilelor (un tip de globule albe) [sindrom RMESS] (frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile).

- o eruptie cutanatd larg raspandita rosie, solzoasa, cu umflaturi sub piele si vezicule localizate in
principal pe pliurile pielii, trunchi si extremitdti superioare, insotitd de febra la initierea
tratamentului [pustuloza exantematoasa acutd generalizatd cunoscutd sub numele de PEGA]
(frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile). Vezi si sectiunea 2.

- durere severa in partea superioard a stomacului, adesea cu aparitia de greata si varsaturi [inflamatia
pancreasului] (foarte rar).

- febra, durere in gat, ulcere bucale superficiale, simptome asemanatoare gripei, epuizare severa,
sangerare din nas si piele [probleme in productia de celule sanguine] (foarte rar).

- durere in piept, care poate fi un semn al unei reactii alergice potential grave numita sindrom Kounis
(frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti vreuna din reactiile adverse enumerate mai jos:

Frecvente (pot afecta cel mult 1 din 10 persoane):

- probleme gastrointestinale cum sunt arsuri la stomac, durere abdominala, greata, varsaturi, vanturi
(flatulentd), diaree, constipatie si pierderi de sdnge minore prin stomac si/sau intestin, care, in cazuri
exceptionale, pot provoca anemie.

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane):

- ulcere ale stomacului sau intestinului, uneori insotite de sangerare si perforatie;

- inflamare a mucoasei din interiorul gurii cu formare de ulceratii (stomatita ulcerativa), inflamare a
stomacului (gastritd), agravare a colitei sau a bolii Crohn;

- tulburdri ale sistemului nervos central, cum sunt dureri de cap, ameteli, insomnie, agitatie,
iritabilitate sau oboseala;

- tulburéri de vedere;

- reactii alergice, de exemplu eruptii si mancarimi pe piele;

- diferite eruptii pe piele.

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane):
- sunete in urechi;
- leziuni renale (necroza papilard) si crestere a concentratiilor acidului uric in sange.

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

- inflamare a esofagului, ingustare a intestinelor;

- daca aveti varicela pot aparea infectii severe ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi;

- retentie crescutd de apa in tesuturile corpului, in special la pacientii cu tensiune arteriald mare sau
cu probleme renale, umflare si urind spumoasa (sindrom nefrotic), boala renald inflamatorie (nefrita
interstitiala), care poate duce la insuficientd renald acuta;

- reactii psihotice, depresie;



- a fost descrisd agravarea inflamatiei legatd de infectie (de exemplu, aparitia sindromului dat de
bacteriile care consuma carnea — fasceitd necrozantd), asociata cu utilizarea anumitor medicamente
impotriva durerii (AINS). In cazul in care in timpul tratamentului cu ibuprofen apar sau se agraveaza
semnele unei infectii, trebuie sd va prezentati imediat la medic. Trebuie evaluat daca se impune
instituirea unui tratament antiinfectios/antibiotic.

- tensiune arteriald mare, inflamatie a vaselor de sange, palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct
miocardic;

- disfunctie hepatica, afectare hepaticd (in special in cazul tratamentului prelungit), insuficientd
hepatica, inflamatie acuta a ficatului (hepatita);

- meningitd aseptica (inflamatie a membranelor care invelesc creierul, cu simptome care includ
rigiditatea gatului, dureri de cap, greata, varsaturi, febra si tulburari ale starii de constienta). Pacientii
cu boli autoimune (LES, boald mixta a tesutului conjunctiv) par a avea o probabilitate mai mare de
a fi afectati.

- Cadere a parului.

Cu frecventa necunoscuta:
- pielea devine sensibila la lumina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

e-mail: adr@anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa {EXP}. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate

Substanta activa este ibuprofen lizinat. Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen lizinat 342 mg,
echivalent cu ibuprofen 200 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina silicifiata, copovidona, croscarmeloza sodica, dioxid
de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, talc.

Filmul comprimatului: hipromeloza, dioxid de titan, polidextroza, talc, maltodextrina, trigliceride cu
lant mediu, rosu cosenila (E 124), galben amurg (E 110), indigotina (E 132), carmeloza sodica, glucoza
monohidrat, pigment perlat pe baza de mica (mica/dioxid de titan), lecitina din soia.

Cum arata PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate si continutul ambalajului
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PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate alungite, biconvexe, de culoare
roz pastel, cu efect stralucitor si linie mediana de rupere pe o fata. Dimensiunile fiecarui comprimat
filmat sunt de aproximativ 20,0 mm x 8,0 mm.

Comprimatele filmate sunt ambalate Tn blister, tip folie dura transparentd din PVC/ALl sau in folie alba
opacd, din PVC/Al, cu sistem de Tnchidere securizat pentru copii, intarita cu strat de poliester. Fiecare
blister contine 10 comprimate filmate.

Cutie continand 1 blister (10 comprimate filmate) sau 2 blistere (20 comprimate filmate) si un prospect.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca,

Romania

Fabricantul:

Alkaloid - INT d.o.o.

Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana-Crnude,
Slovenia

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124, Cluj-Napoca,
Romania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmiitoarele denumiri comerciale:

Germania: Ibuprofen INN-FARM 200 mg Filmtabletten

Ungaria: Dolowill Rapid 342 mg filmtabletta

Polonia: IBUPROFEN LYSINE InnFarm

Regatul Unit (Irlanda de Nord): IBUPROFEN LYSINE 342 mg film-coated tablets
Romania: PADUDEN Rapid 200 mg comprimate filmate

Slovenia: Ibuprofen INN-FARM 200 mg filmsko oblozene tablete

Slovacia: IBUPROFEN InnFarm 200 mg, filmom obalené tablety

Tarile de Jos: IBUPROFEN InnFarm 200 mg filmomhulde tabletten

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024.



