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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

IBUVALEN DUO 200 mg/12,8 mg comprimate filmate
Ibuprofen/ Fosfat de codeina hemihidrat

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

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

- Dacé dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Acest medicament contine codeina si poate produce dependenta daca este utilizat mai mult de 3 zile.
Poate produce simptome la oprirea tratamentului.
Nu utilizati acest medicament pentru tratamentul cefaleei mai mult de 3 zile, deoarece simptomele se
pot agrava.

Acest medicament este utilizat numai pentru tratamentul pe termen scurt al durerilor acute
moderate care nu sunt considerate a fi ameliorate de paracetamol sau ibuprofen (precum durerea
reumatica, musculard, lombalgia, migrena, cefaleea, nevralgia, dismenoreea, durerea dentara).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ibuvalen Duo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati lbuvalen Duo
Cum sa utilizati Ibuvalen Duo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuvalen Duo

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN N -

1. Ce este Ibuvalen Duo si pentru ce se utilizeaza

Ibuvalen Duo contine ibuprofen si fosfat de codeina hemihidrat.

Ibuprofenul apartine unui grup de medicamente denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care
actioneaza prin schimbarea raspunsului organismului la durere, inflamatie si febrd. Codeina apartine unei
clase de medicamente denumitd analgezice opioide, care amelioreaza durerea prin actiunea lor. Poate fi
utilizatd singura sau in asociere cu alte analgezice, cum este paracetamolul.

Ibuvalen Duo (contine codeind) poate fi utilizat o perioada scurté de timp la pacientii cu varsta de peste 12
ani, pentru ameliorarea durerilor moderate, care nu sunt ameliorate de alte analgezice, cum sunt
paracetamolul, acidul acetilsalicilic sau ibuprofenul, administrate singure, asa cum sunt:




e Migrena, cefaleea, nevralgia;
e Durerea menstruala, dentara, durerea de spate, reumatica si musculara.
Ibuvalen Duo poate fi utilizat pentru reducerea febrei si a simptomelor din raceala si gripa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibuvalen Duo

Acest medicament contine codeina care poate provoca dependenta daca este utilizat continuu mai mult de
3 zile. Codeina poate produce sindrom de intrerupere la oprirea tratamentului.

Nu utilizati Ibuvalen Duo

- Daca utilizati analgezice pentru calmarea durerilor de cap, deoarece poate accentua acest simptom;

- Daca aveti (sau ati avut doud sau mai multe episoade) de ulcer, perforatie sau sangerare la nivelul
stomacului sau intestinului subtire;

- Daca ati avut o reactie alergica la ibuprofen, codeina, sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6), la acid acetilsalicilic sau la alte analgezice;

- Daca aveti probleme severe cu rinichii, cu ficatul sau cu inima;

- Daca suferiti de constipatie cronica;

- Daca aveti dificultati de respiratie;

- Dacai ati avut perforatie sau sangerare la nivelul stomacului sau intestinului subtire (duoden) legate
de utilizarea anterioard a medicamentelor pentru durere si inflamatie (AINS);

- Daca ati suferit reactii de hipersensibilizare (de exemplu: agravarea astmului bronsic, eruptie pe piele,
secretii nazale, umflarea buzelor, a fetei, a limbii, a gitului) dupa ce ati luat ibuprofen, acid
acetilsalicilic sau alte medicamente similare;

- Daca luati alte AINS sau acid acetilsalicilic in doza zilnicd mai mare de 75 mg;

- Daca urmati un tratament cu inhibitori monoaminoxidaza (IMAO, de exemplu moclobemid) pentru
depresie sau ati urmat un astfel de tratament in ultimele 14 zile;

- Daca sunteti in ultimele 3 Iuni de sarcina;

- Daca alaptati;

- Daca aveti varsta sub 12 ani;

- Pentru ameliorarea durerii la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 0-18 ani) dupa indepartarea
amigdalelor sau a vegetatiilor adenoide (polipilor) pentru tratamentul sindromului de apnee
obstructiva in somn;

- Daca stiti ca metabolizati foarte repede codeina la morfina.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ibuvalen Duo, adresati-vd medicului dumneavoastra:

- daca aveti sau ati avut astm bronsic;

- daca aveti probleme cu rinichii, inima, ficatul, stomacul sau intestinul;

- daca aveti tensiunea arteriald mica sau mare;

- dacd aveti un traumatism cranian sau presiunea intracraniana crescuta,

- daca aveti boald mixta de tesut conjunctiv sau lupus eritematos sistemic (o afectiune a sistemului
imunitar care produce dureri articulare, modificari ale pielii si afectarea altor organe);

- daca aveti valoarea mare a colesterolului;

- daci aveti tulburari ale tiroidei;

- daca aveti un istoric de afectiuni la nivelul stomacului si intestinului (precum colita ulcerativa sau
boala Crohn);

- daca sunteti fumator;

- daca sunteti in primele 6 luni de sarcina.



Ibuvalen Duo impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, in acelasi timp, in special: alte analgezice (inclusiv AINS), acid
acetilsalicilic 75 mg (pentru prevenirea atacurilor de cord), medicamente anticoagulante (care subtiaza
sangele sau previn coagularea, de exemplu acid acetilsalicilic, warfarind, ticlopidind), medicamente pentru
intreruperea sarcinii (mifepristond), medicamente pentru probleme cardiace (digoxina, utilizatd pentru
insuficientd cardiacd), medicamente diuretice sau pentru hipertensiune arteriala (inhibitori de enzima de
conversie precum captopril, beta blocante, asa cum este atenolulul sau antagonisti ai receptorilor de
angiotensina II: losartan), corticosteroizi, litiu (pentru tulburéri bipolare), metotrexat (utilizat in cancer,
psoriazis, reumatism), zidovudina (utilizata in infectia cu HIV), antibiotice chinolone (utilizate 1n infectii),
medicamente pentru depresie (inclusiv ISRS de tip paroxetina, sertralind sau IMAO de tip moclobemib),
ciclosporinad sau tacrolimus (administrate post-transplant, pentru psoriazis sau reumatism), cimetidina
(antiulceros), mexiletina (antiaritmic), hidroxizina (anxiolitic), alte deprimante ale sistemului nervos central
(cum ar fi alcool, anestezice, hipnotice, sedative, antipsihotice) sau blocante neuromusculare.

Medicamentele inhibitoare de monoaminoxidaza (IMAO) utilizate in tratamentul depresiei afecteaza sau
pot fi afectate de tratamentul cu codeina.

Ibuvalen Duo impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Evitati consumul de alcool etilic, deoarece acesta accentueaza efectele deprimante ale codeinei asupra
sistemului nervos central (SNC).

Alte atentionari

Medicamentele precum Ibuvalen Duo se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral.

Riscurile de orice tip sunt mai probabile la doze mari si In cazul tratamentului de lunga durata.
Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului necesara controlarii simptomelor (3 zile).

Daca aveti probleme cu inima, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea fi in
situatie de risc datorita acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arterialda mare, diabet zaharat sau
valori mari ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie si discutati despre tratament cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Codeina este transformata in morfina de citre o enzima de la nivelul ficatului. Morfina este o substanta care
determind ameliorarea durerii. Anumite persoane au o altd varianta a acestei enzime, iar acest fapt le poate
afecta in diferite moduri. La unele persoane nu se produce morfina sau se produce in cantitati foarte mici si
nu va aparea o ameliorare suficientd a durerii.

Alte persoane sunt mai predispuse la aparitia de reactii adverse grave, din cauza ca se produce o cantitate
foarte mare de morfina.

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, trebuie sa opriti administrarea acestui medicament
si sd va adresati imediat unui medic: frecventd scazutd a respiratiei sau respiratie superficiala, confuzie,
somnolenta, pupile mici, senzatie sau stare de rau, constipatie, lipsa poftei de mancare.



Copii si adolescenti

Utilizarea la copii si adolescenti dupd interventii chirurgicale
Codeina nu trebuie utilizata pentru ameliorarea durerii la copii si adolescenti dupa indepartarea amigdalelor
sau vegetatiilor adenoide (polipilor) pentru tratamentul sindromului de apnee obstructiva in somn.

Utilizarea la copii cu probleme cu respiratia
Codeina nu este recomandata la copiii cu probleme cu respiratia, deoarece simptomele toxicitatii la morfina
pot fi mai grave la acesti copii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Ibuvalen Duo apartine unui grup de medicamente care pot afecta fertilitatea la femei, dar acest efect este
reversibil la oprirea tratamentului. Este putin probabil ca utilizarea ocazionala a IBUVALEN DUO sa va
afecteze posibilitatea de a rdmane insarcinata. Spunefi medicului inainte sa luati acest medicament daca
aveti probleme de a raméne gravida.

Nu utilizati acest medicament daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati acest medicament daca sunteti
in primele 6 luni de sarcina.

Acest medicament trebuie utilizat numai la recomandarea medicului dumneavoastra.

Nu luati codeina in timpul alaptarii. Codeina si morfina trec in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule, deoarece va poate produce ameteala,
somnolenta sau vedere incetosata.

Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje, decat dupa ce cunoasteti cum va afecteaza acest
medicament i numai daca nu sunteti afectat.

3. Cum si utilizati Ibuvalen Duo

Acest medicament nu trebuie administrat mai mult de 3 zile.
Daca durerea nu se amelioreaza dupa 3 zile, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a fi sfatuit.

Adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 12 ani

Utilizati la nevoie 1-2 comprimate de 3 ori pe zi. Nu administrati medicamentul la intervale mai mici de 4
ore. Nu luati mai mult de 6 comprimate filmate in 24 ore. Comprimatele filmate trebuie inghitite intregi.
Ibuvalen Duo nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 12 ani, din cauza riscului de aparitie a
problemelor severe cu respiratia.

Nu utilizati acest medicament mai mult de 3 zile decat la recomandarea medicului. Dacd simptomele
persistd, sau durerea si febra se accentueaza, sau dacd apar noi simptome, adresati—va medicului sau
farmacistului.

Medicamentul este destinat numai pentru utilizare pe termen scurt. Trebuie sa luati cea mai micd doza
necesara pentru cel mai scurt interval de timp pentru a va ameliora simptomele.



Daca incetati sa utilizati Ibuvalen Duo

Acest medicament contine codeina si poate produce dependentd daca 1l utilizati continuu mai mult de 3
zile. La oprirea tratamentului puteti avea manifestari ale sindromului de intrerupere.

In acest caz, adresati—va medicului sau farmacistului.

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.

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

intrerupeti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca
observati:

e semne de sangerare de la nivelul stomacului sau intestinului, cum sunt sange Tn fecale (scaune),
scaune negre lucioase sau varsaturi cu sange sau particule inchise la culoare care au aspectul zatului
de cafea;

e semne de reactii alergice grave si rare precum eruptii severe trecatoare pe piele, vezicule sau
descuamarea pielii, respiratie suieratoare, scurtarea respiratiei, vanatai.

Spuneti medicului dumneavoastra daca manifestati:
o Indigestie sau arsuri la stomac;
Constipatie, dureri abdominale (de stomac) sau alte simptome neobisnuite asociate cu stomacul;
Eruptii pe piele, mancarimi, agravarea astmului;
Transpiratii, sete, slabiciune musculara sau tremor, insomnie;
Probleme cu ficatul sau rinichii;
Cefalee, greatd, ameteald sau somnolenta.

Medicamentele precum Ibuvalen Duo pot fi asociate cu un risc mic de aparitie a atacului de cord sau a
accidentului vascular cerebral.

Cum stiu ca sunt dependent de Ibuvalen Duo?

Daca utilizati acest medicament conform instructiunilor din prospect este putin probabil si manifestati
dependenta.
Adresati—va medicului sau farmacistului dacd manifestati oricare din urméatoarele simptome:

e Trebuie sa utilizai medicamentul pentru perioade mai lungi de timp;

o Trebuie sa luati o doza mai mare decat cea recomandata;

e Daca la oprirea acestui medicament aveti stari de rdu care dispar dupa ce tratamentul a fost reluat.

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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Ibuvalen Duo

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa 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 Ibuvalen Duo

* Substantele active sunt ibuprofen si fosfat de codeina hemihidrat.

Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg si fosfat de codeina hemihidrat 12,8 mg.

*Celelalte componente sunt: nucleu - amidon de porumb pregelatinizat, hidroxipropilmetilceluloza,
celuloza microcristaling, croscarmeloza sodicd, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc, dibehenat de
glicerol, stearat de magneziu; film Opadry fx White - alcool polivinilic partial hidrolizat, Macrogol 3350,
dioxid de titan (E171), talc, polisorbat 80, pigment sidef pe suport MICA (contine: silicat de potasiu si
aluminiu, dioxid de titan (E171)).

Cum arata Ibuvalen Duo si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de comprimate filmate, albe pana la aproape albe, de forma rotunda, cu suprafete
biconvexe si netede, cu structurd compacta si omogena, cu margini intacte, diametru 12,1 £ 0,1 mm,
inaltime 5,3 + 0,2 mm.

Cutie cu 2 blistere din PVVC/AI a cate 10 comprimate filmate

Cutie cu 1 blistere din PVC/AI cu 10 comprimate filmate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
VITEMA S.A.
Sos. Alba Iulia nr. 156, Sibiu, jud. Sibiu, cod 550052, Roméania

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie, 2024.
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