AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14609/2022/01-02 Anexa 1
NR. 14610/2022/01
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Buprofess Rapid 200 mg comprimate filmate
Buprofess Rapid 400 mg comprimate filmate

Ibuprofen (sub forma de lizinat de ibuprofen)
Pentru utilizarea de catre adulti si adolescenti cu greutate peste 40 kg ( peste 12 ani)

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Intotdeauna luati acest medicament exact cum este descris In acest prospect sau cum v-a prescris

medicul dumneavoastra sau farmacistul.

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

- Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului

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

- Dacéd nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupa 3 zile pentru febra si 5 zile pentru durere,
trebuie sd va adresati unui medic

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Buprofess Rapid si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Buprofess Rapid
3. Cum sa luati Buprofess Rapid

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Buprofess Rapid

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Buprofess Rapid si pentru ce se utilizeaza

Buprofess Rapid contine substanta activa ibuprofen. Ibuprofen apartine unui grup de medicamente
denumite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Aceste medicamente asigurd
ameliorare prin modificarea raspunsului corpului la durere si la temperatura ridicata.

Buprofess Rapid este indicat in tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerii usoare pana la
moderate, cum ar fi dureri de cap, dureri dentare si dureri menstruale si/sau febra.

Buprofess Rapid este utilizat la adulti si adolescenti cu o greutate mai mare de 40 kg (cu varsta mai
mare de 12 ani).

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Buprofess Rapid

NU luati Buprofess Rapid:

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

o daca aveti antecedente de hemoragie sau perforatie gastrointestinala dupa tratamentul cu AINS

o aveti sau ati avut ulcer duodenal/gastric (ulcer peptic) activ sau sangerare (cel putin doua
episoade diferite de ulcer sau sngerare diagnosticate)




o daca aveti antecedente de reactii alergice (cum ar fi astm bronsic, bronhospasm, rinita,
angioedem sau urticarie) asociate cu utilizarea acidului acetilsalicilic sau a altor AINS.

o daci suferiti de insuficientd hepatica, insuficienta renald sau insuficienta cardiaca severa.

o dacd aveti 0 sangerare la nivelul creierului (hemoragie cerebrovasculard) sau 0 altd sangerare
activa

o daca suferiti de deshidratare severa (de ex., provocata de varsaturi, diaree sau aport insuficient
de lichide)

o daca sunteti gravida in ultimele trei luni de sarcina (vezi pct. Sarcina, aldptarea si fertilitatea)

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Buprofess Rapid.

Daca aveti o infectie - va rugam sa consultati rubrica ,,Infectii”” de mai jos.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice precum ibuprofenul pot fi asociate cu un risc usor crescut
de infarct de miocard sau accident vascular cerebral, in special la doze mari. Nu depasiti doza
recomandata sau durata tratamentului.

Inainte sa luati Buprofess Rapid, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
e aveti probleme cardiace care includ insuficienta cardiaca, angina de piept (durere toracica) sau
daca
e ati suferit un atac de cord, operatie de bypass, boala arteriald periferica (circulatie deficitara la
nivelul picioarelor din cauza ingustarii sau blocarii arterelor) sau orice fel de accident cerebral
(inclusiv accident vascular cerebral minor sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”).
e aveti tensiune arteriala crescutd, diabet, colesterol crescuti, istoric familial de boli cardiace sau
accident cerebral, sau daca sunteti fumator.
e dacd aveti sau ati avut vreodata boli gastrointestinale (colitd ulcerativa sau boala Crohn), pentru
ca boala dumneavoastra se poate agrava
e aveti lupus eritematos sistemic (LES, o boala autoimund) sau boala mixta a tesutului
conjunctiv.
e aveti anumite tulburari ereditare de formare a sangelui (de ex., porfirie acuta intermitenta).
e suferiti de insuficienta hepatica sau insuficientd renala usoara pana la moderata.
e ati avut recent o interventie chirurgicald majora.
o sunteti alergic la alte substante
o daca suferiti de febra fanului, polipi nazali sau boala pulmonara obstructiva cronica, deoarece
exista un risc mai mare de reactii alergice. Reactiile alergice se pot prezenta ca o criza de astm
(asa numitul astm la analgezice), umflare rapida ( edemul Quincke) sau urticarie.

Efecte asupra tractului gastrointestinal
Trebuie evitatd utilizarea combinatd a Buprofess Rapid cu alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), inclusiv asa-numitii inhibitori de COX-2 (inhibitori de ciclooxigenaza-2).

Sdngerari ale tractului gastrointestinal, ulcere si perforatii:

Au fost raportate sangerari ale tractului gastrointestinal, ulcere si perforatii, uneori cu rezultat letal, la
utilizarea tuturor AINS. Acestea au aparut in orice moment in timpul terapiei, in prezenta sau absenta
simptomelor de avertizare anterioare sau a antecedentelor de evenimente gastrointestinale grave.

Riscul de a avea o0 séngerare gastrointestinala, ulcere si perforatii este mai mare odata cu cresterea
dozei de AINS si la pacientii cu istoric de ulcer, in special la pacientii cu complicatii precum sangerare
sau perforatie (vezi pct. 2 ,,Nu luati Buprofess Rapid™) si la pacientii in varsta. Acesti pacienti trebuie
sd Inceapd tratamentul cu cea mai mica dozad disponibila. Pentru acesti pacienti, precum si pentru
pacientii care necesita tratament suplimentar cu doze mici de acid acetilsalicilic sau alte medicamente
care pot creste riscul de tulburari gastrointestinale, trebuie luat in considerare tratamentul combinat cu
medicamente de protectie (de exemplu misoprostol, inhibitori ai pompei de protoni).

Daca aveti un istoric de reactii adverse care va afecteaza tractul gastrointestinal - in special daca



sunteti in varsta - trebuie sa contactati un medic in cazul aparitiei simptomelor abdominale neobisnuite
(in special sdngerare gastrointestinala), in special la inceputul terapiei.

Se recomanda prudentd daca luati alte medicamente care pot creste riscul de ulcer sau sangerare, cum
ar fi corticosteroizi, anticoagulante (cum ar fi warfarina), inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(antidepresive) sau medicamente antiagregante plachetare, cum ar fi acidul acetilsalicilic.

In caz de sangerare sau ulceratie gastro-intestinala, ar trebui sa nu mai luati ibuprofen.
La pacientii cu astm bronsic sau boala alergica poate aparea bronhospasmul

Efectele adverse pot fi reduse la minim prin administrarea celei mai mici doze eficiente pentru cea mai
scurtd duratd de timp posibila necesara pentru a controla simptomele.

Reactii la nivelul pielii:

Au fost raportate reactii grave 1a nivelul pielii Tn asociere cu tratamentul cu Buprofess Rapid. Trebuie
sa opriti Buprofess Rapid si sd Solicitati imediat asistentd medicalda dacd prezentati orice eruptie
trecitoare pe piele, rani ale mucoaselor, vezicule sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi
primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. VVezi pct. 4.

In timpul varsatului de vant (infectie cu virusul varicelei), este recomandat si se evite utilizarea
Buprofess Rapid.

Infectii
Buprofess Rapid poate ascunde semne de infectie precum febra si durere. Prin urmare, este posibil ca

Buprofess Rapid sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate creste riscul de complicatii.
Acest lucru a fost observat in pneumonia cauzata de bacterii si infectii bacteriene ale pielii care apar in
vérsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei
persista sau se agraveaza, consultati un medic in cel mai scurt timp posibil.

Alte atentionari

Foarte rar au fost observate reactii acute severe de hipersensibilitate (de exemplu soc anafilactic). La
primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate dupa administrarea Buprofess Rapid, tratamentul
trebuie oprit si trebuie cerut sfatul unui medic. Ingrijirile medicale, in concordanta cu simptomele,
trebuie initiate de catre personalul medical.

Ibuprofenul poate inhiba temporar functia trombocitelor din sange (agregarea trombocitelor din
sange). Prin urmare, pacientii cu tulburari de coagulare a sangelui trebuie monitorizati cu atentie.

In timpul utilizarii prelungite a Buprofess Rapid, este necesari monitorizarea regulati a testelor
functionale hepatice, renale si a hemoleucogramei cu formula leucocitara.

Daca utilizati analgezice o perioada indelungata puteti avea dureri de cap, care nu ar trebui tratate cu
mai multe analgezice. Daca credeti ca va aflati in aceasta situatie, discutati cu medicul dumneavoastra.

In general, consumul obisnuit de analgezice, in special atunci cind sunt combinate mai multe
medicamente pentru calmarea durerii, poate duce la afectarea permanenta a rinichilor, cu risc de
insuficientd renala (nefropatie analgezica). Acest risc poate fi crescut la efort fizic asociat cu pierdere
de sare si de apa. Prin urmare, ar trebui sa evitati consumul.

Riscul de insuficientd renala este crescut la pacientii deshidratati, la varstnici si la cei care iau diuretice
si IECA.

Tn cazul in care apar probleme de vedere va rugam si vi adresati medicului dumneavoastra.

Pacienti varstnici
Pacientii varstnici trebuie sa fie constienti de riscul crescut de evenimente adverse la care se expun, in




special de sangerare si perforatie a tractului gastrointestinal, care pot fi letale.

Adolescenti
Exista un risc de insuficienta renala la adolescentii deshidratati

Buprofess Rapid impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati putea s luati sau ati luat recent
orice alte medicamente.

Buprofess Rapid poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente. De exemplu:

- Digoxin, fenitoina, litiu: Utilizarea concomitenta a Buprofess Rapid cu preparate de digoxin (folosit
pentru a creste forta inimii), fenitoina (folosita in tratamentul convulsiilor/epilepsiei) sau litiu (folosit
in tratamentul depresiei) poate creste concentratia in sange a acestor medicamente. Monitorizarea
nivelurilor serice de litiu, a nivelurilor serice de digoxina si a nivelurilor serice de fenitoina nu este, in
general, necesara atunci cand este utilizat conform recomandarilor (cel mult 3 sau 4 zile).
-Anticoagulante (care subtiaza sangele/impiedica coagularea, de ex., acid acetilsalicilic, warfarina,
ticlopidina): AINS pot creste efectele anticoagulantelor, cum ar fi warfarina.

-Diuretice (medicamentele ce elimind apa) si medicamente pentru tensiune arteriala crescuta:
Buprofess Rapid poate scadea efectul medicamentelor folosite in cresterea eliminarilor de urina din
corp (diuretice) si poate scadea tensiunea arterialda (medicamente antihipertensive, de exemplu, IECA,
beta-blocante si antagonisti ai receptorilor angiotensinei II). Administrarea combinata de Buprofess
Rapid si diuretice care economisesc potasiu (anumite tipuri de medicamentele ce elimina apa) poate
duce la cresterea nivelului de potasiu din sange.

- Medicamente care scad tensiunea arteriala crescuta (IECA, cum ar fi captopril, beta-blocante precum
atenolol, antagonisti ai receptorilor de angiotensina-Il, cum ar fi losartan): Buprofess Rapid poate
reduce efectul IECA (utilizati pentru a trata insuficienta cardiaca si tensiunea arteriala crescuti). Tn
plus, in timpul utilizarii combinate, exista un risc crescut de aparitie a afectarii renale.

-Colestiramina (un medicament utilizat pentru scaderea colesterolului) utilizatd Tn asociere cu
Buprofess Rapid poate reduce absorbtia Buprofess Rapid in tractul gastrointestinal. Cu toate acestea,
semnificatia clinica este necunoscuta.

-Alte analgezice: Utilizarea combinatd a Buprofess Rapid cu alte antiinflamatoare si analgezice din
grupa AINS, inclusiv inhibitori de COX-2 (de ex., celecoxib), poate creste riscul de ulcer
gastrointestinal si singerare.

- Inhibitori ai agregdrii plachetare si anumite antidepresive (inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei/ISRS) pot creste riscul de sangerare gastrointestinala.

- Metotrexat: Administrarea Buprofess Rapid cu 24 de ore inainte sau dupa administrarea de
metotrexat (utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de cancer sau reumatism) poate duce la cresterea
concentratiilor de metotrexat si la cresterea efectelor adverse ale acestuia.

- Ciclosporina si tacrolimus: Exista un risc suplimentar ca medicamente cunoscute ca
imunosupresoare, cum ar fi ciclosporina si tacrolimus, sa afecteze rinichii.

- Probenecid sau sulfinpirazona: Medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona (utilizate
pentru tratarea gutei) pot intarzia excretia ibuprofenului. Acest lucru poate determina acumularea
Buprofess Rapid Tn organism si cresterea reactiilor sale adverse.

- Sulfoniluree: in timpul utilizarii combinate a Buprofess Rapid si sulfoniluree (medicamente utilizate
pentru tratarea diabetului), se recomanda monitorizarea nivelului zahdrului din singe ca masura de
precautie.

- Zidovudina: Exista dovezi care sugereaza un risc mai mare de hemartroza (acumulare de sange in
articulatii) si vanatai (hematoame) la pacientii hemofilici HIV pozitivi care utilizeaza zidovudina (un
medicament antiviral utilizat pentru tratarea infectiilor cu HIV) impreuna cu ibuprofen.

- Antibioticele din grupa chinolonelor: Riscul de convulsii (crize epileptice) poate fi crescut atunci
cand se folosesc in acelasi timp antibiotice numite chinolone, cum ar fi ciprofloxacina, si ibuprofen.

- Aminoglicozide: Utilizarea concomitenta a Buprofess Rapid cu aminoglicozide (un tip de
antibiotice) cu AINS poate scadea excretia de aminoglicozide.

- Voriconazol si fluconazol (inhibitori CYP2C9) utilizate pentru infectii fungice, deoarece efectul
ibuprofenului poate creste. Trebuie luata in considerare reducerea dozei de ibuprofen, in special atunci



cand ibuprofenul in doza mare este administrat impreuna cu voriconazol sau cu fluconazol.

- Ginkgo biloba (un medicament din plante) poate creste riscul de sdngerare cu AINS.

- Mifepristona: Utilizarea concomitenta a mifepristonei cu alte antiinflamatoare si analgezice din
grupa AINS (adica ibuprofen) poate reduce efectul mifepristonei.

- Ritonavir: utilizarea concomitenta cu ritonavir (un medicament antiviral utilizat pentru tratarea
infectiilor cu HIV) poate creste concentratiile plasmatice ale analgezicelor din grupa AINS.

- Alcool, bisfosfonati si oxpentifilina (pentoxifilina): Utilizarea combinatd de ibuprofen cu alcool,
bisfosfonati (utilizati in osteoporoza) sau pentoxifilina (utilizata in boli circulatorii arteriale periferice)
poate creste efectele adverse gastrointestinale si riscul de sangerare si ulceratie.

-Baclofen (un relaxant muscular) din cauza toxicitatii crescute a baclofenului.

-Medicamente pentru tratarea inflamatiei (corticosteroizi) din cauza riscului crescut de ulcer
gastrointestinal sau sangerare.

Alte medicamente pot, de asemenea, sa influenteze sau si fie influentate de tratamentul cu ibuprofen.
Prin urmare, trebuie sa solicitati intotdeauna sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte
de a lua Buprofess Rapid impreuna cu alte medicamente.

Buprofess Rapid cu alcool
Alcoolul poate sa exacerbeze reactiile adverse ale Buprofess Rapid, in special pe cele care afecteaza
sistemul nervos central si tractul gastrointestinal. Nu beti alcool in timp ce utilizati Buprofess Rapid.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Nu luati acest medicament daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcina. Evitati sa luati acest
medicament daca sunteti gravida in primele 6 luni de sarcina, cu exceptia cazului in care doctorul
dumneavoastra v-a sfatuit altfel.

Alaptarea
Doar cantitati mici de ibuprofen patrund n laptele matern. Buprofess Rapid poate fi utilizat in timpul
alaptarii, daca este utilizat in doza recomandata si pentru cel mai scurt timp posibil.

Fertilitatea
Acest medicament apartine unui grup de medicamente (AINS) care poate influenta fertilitatea la
femei. Acest efect este reversibil prin oprirea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Atunci cand este utilizat in doza recomandata pentru o perioada scurtd de timp, Buprofess Rapid nu
are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, deoarece la doze mai mari pot aparea reactii adverse ale sistemului nervos
central, cum ar fi oboseald si ameteli, capacitatea de reactie si capacitatea de a participa activ la
traficul rutier si de a folosi utilaje pot fi afectate in cazuri individuale. Acest lucru este deosebit de
important atunci cand medicamentul este combinat cu alcool.

3. Cum sa luati Buprofess Rapid
Intotdeauna luati acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a prescris
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu

sunteti Sigur.

Cea mai mica doza eficienta trebuie utilizatd pentru cea mai scurtd durata de timp necesara pentru
ameliorarea simptomelor. Dacd aveti o infectie, Cereti fard intarziere sfatul unui medic daca



simptomele (precum febra si durere) persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Doza recomandata este

Buprofess Rapid 200 mg

Adulti si adolescenti cu greutate peste 40 kg (cu varsta peste 12 ani si peste)

Doza initiald este de 1 comprimat pana la 2 comprimate (200 pana la 400 mg), si apoi, daca este
necesar, doza poate fi repetata la fiecare 6 ore.

Nu depasiti 6 comprimate (1200 mg)in 24 de ore.

Buprofess Rapid 400 mg

Adulti si adolescenti cu greutate peste 40 kg (cu varsta de 12 ani si peste)

Doza initiala este de 1 comprimat (400 mg) si apoi, daca este necesar, doza poate fi repetata la fiecare
6 ore.

Nu depasiti 3 comprimate (1200 mg) Tn intervalul de24 de ore.

Buprofess Rapid nu este destinat utilizarii copiilor cu varsta mai mica de 12 ani sau adolescentilor cu o
greutate mai mica de 40 kg.

Acest medicament este destinat numai pentru utilizare pe termen scurt.

Daca la adulti acest medicament este necesar mai mult de 3 zile pentru febra sau mai mult de 4 zile
pentru durere, sau daca simptomele se agraveaza, trebuie sa cereti sfatul unui medic.

Dacd la adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste) acest medicament este necesar pentru mai mult de 3
zile sau daca simptomele se agraveaza, trebuie sa cereti sfatul unui medic.

Daca aveti insuficientd hepatica sau insuficienta renald usoara pana la moderatd sau sunteti Varstnic,
medicul dumneavoastrd va va spune doza corecta de luat, care va fi cea mai mica doza posibila.

Calea de administrare

Buprofess Rapid este pentru administare orala.

Luati comprimatele cu un pahar cu apa.

Se recomanda ca pacientii cu sensibilitate gastrica sa administreze Buprofess Rapid dupa masa.

Daca luati mai mult Buprofess Rapid decat trebuie

Daca ati luat mai mult Buprofess Rapid decat trebuie sau daca copiii au luat acest medicament 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, varsaturi (pot fi striate cu Sange), sangerare
gastrointestinala, dureri de cap, zgomote in urechi, confuzie si miscari neregulate ale ochilor
(nistagmus) sau, mult mai rar, diaree. Tn plus, la doze mari, apar vertij, vedere incetosati, tensiune
arteriala mica, agitatie, dezorientare, pierderea constientei, coma, niveluri crescute de potasiu Tn sange,
cresterea timpului de protrombind/INR, insuficientd renala acuta, afectare hepatica, depresie
respiratorie, cianoza, exacerbarea astmului bronsic la astmatici, somnolentd, dureri in piept, palpitatii,
pierderea constientei, convulsii (in principal la copii), slabiciune si ameteli, Sdnge in urina, senzatie de
frig In corp si probleme de respiratie.

Dacai uitati sa luati Buprofess Rapid
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.

Lista reactiilor adverse de mai jos cuprinde toate reactiile adverse raportate in timpul tratamentului cu
ibuprofen, inclusiv pe cele raportate in timpul terapiei de lungéd duratd cu doze mari la pacientii cu
afectiuni reumatismale. Frecventele raportate, altele decét reactiile adverse foarte rare, se refera la
utilizarea pe termen scurt a dozelor zilnice de pana la 1200 mg ibuprofen pentru formularile orale si
maximum 1800 mg pentru supozitoare.

Tn ceea ce priveste urmitoarele reactii adverse, trebuie amintit ¢ acestea sunt in principal dependente
de doza si variaza de la un individ la altul.

Cele mai frecvente reactii adverse observate afecteaza tractul gastrointestinal. Pot sa apara ulcerul
gastric/duodenal (ulcerul peptic), perforatia sau sangerarea gastrointestinald, uneori letale, in special la
varstnici(vezi pct.2, “Atentionari si precautii”’). Au fost de asemenea raportate, greata, varsaturi,
diaree, flatulentd, constipatie, indigestie, dureri abdominale, scaune cu sénge digerat, negre moi si
lucioase, varsaturi cu sange, rani( ulceratie) in gurd si gat (stomatita ulcerativa), exacerbare a colitei
sau a bolii Crohn (vezi pct.2). Mai putin frecvent a fost observata inflamatia mucoasei stomacului
(gastritd). Tn mod deosebit, riscul de aparitie a sangerarii gastrointestinale depinde de marimea dozelor
si de durata tratamentului.

In asociere cu utilizarea de AINS au fost raportate retentie de apa (edem), tensiune arteriald mare si
insuficienta cardiaca .

Reactii adverse deosebit de grave

- Opriti administrarea Buprofess Rapid si adresati-vi imediat medicului dacad prezentati reactii
alergice generalizate severe (hipersensibilitate), o reactie adversa foarte rara (poate afecta pana la 1 din
10.000 de persoane): Acestea se pot manifesta ca:

- umflarea fetei (edem facial), limbii sau gatului (tumefierea laringelui cu constrictia cailor
respiratorii)

- dificultati de respiratie

- batai rapide ale inimii

- scaderea tensiunii arteriale pana la soc care poate pune viata in pericol

- Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca aveti o infectie cu simptome precum
febra si deteriorarea severa a starii dumneavoastrd generale, sau febrd cu simptome de infectie locala,
cum ar fi dureri in gat/faringe/gura sau probleme urinare. Buprofess Rapid poate determina o reducere
a numarului de globule albe [agranulocitoza, 0 reactie adversa foarte rara (poate afecta pana la 1 din
10.000 de persoane)] cu scaderea rezistentei la infectii. Este important sa va informati medicul despre
medicamentul dumneavoastra.

- Au fost raportate modificari grave (veziculoase) ale pielii si ale mucoaselor, cum ar fi sindromul
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica (sindromul Lyell) si/sau eritem multiform [0 reactie
adversa foarte rara (poate afecta pani la 1 din 10.000 de persoane)]. Tn plus, poate apirea o reactie
cutanatd severd cunoscutda sub numele de sindrom DRESS. Simptomele sindromului DRESS includ:
eruptii pe piele trecatoare, febra, umflarea ganglionilor limfatici si o crestere a eozinofilelor (un tip de
globule albe) [frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)]. Opriti
administrarea Buprofess Rapid si contactati un medic daca dezvoltati o eruptie pe piele trecatoare sau
rani ale mucoaselor. Eruptiile severe pot include vezicule pe piele, in special pe picioare, brate, palme
si talpi, care pot afecta, de asemenea, fata si buzele. Aceasta situatie se poateagrava, in cazul in care
veziculele devin mai mari si se raspandesc pe corp si zone ntinse ale pielii se pot detasa (necroliza
epidermica toxica).

- Opriti administrarea Buprofess Rapid daca aveti dureri relativ severe in partea superioard a
abdomenului, varsaturi cu sange, scaune cu sange si/sau scaune negre si spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

- Acumulare de lichide tisulare (edeme), in special la pacientii cu tensiune arterialda crescuta
(hipertensiune) sau probleme cu rinichii, sindrom nefrotic, nefritd interstitiala care poate fi insotita de
insuficienta renala acuta (insuficienta renald) [0 reactie adversa foarte rara (poate afecta pana la 1din
10.000 de persoane)]. Reducerea eliminarilor de urind, acumularea de lichid in organism (edem) si



starea proasta (stare generala de rau) pot fi semne ale bolii renale si chiar ale insuficientei renale.

Daca oricare dintre simptomele enumerate apare sau se agraveaza, trebuie sa opriti Buprofess Rapid si
sd va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)

o tulburari gastrointestinale precum arsuri la stomac, durere abdominald, greata, varsaturi,
flatulenta, diaree, constipatie, probleme digestive si sangerari minore din Stomac si intestine
care, in cazuri exceptionale, pot provoca anemie.

Mai putin frecvente (poate afecta 1 din 100 persoane)

o tulburari ale sistemului nervos central cum sunt: durere de cap, ameteli, insomnie, agitatie,
iritabilitate sau oboseala

. tulburiri de vedere. Un medic trebuie informat imediat Tn acest caz, iar tratamentul cu ibuprofen
trebuie intrerupt.

o ulcere gastrice/intestinale (ulcere peptice), uneori cu sangerari si perforatii (orificii in peretele
tubului digestiv), uneori fatale, pot aparea in special la pacientii varstnici, stomatita ulcerativa
(inflamatia mucoasei bucale cu ulceratic), agravare a colitei sau a bolii Crohn (inflamatia

colonului).
o inflamatie a mucoasei stomacului (gastritd)
o reactii de hipersensibilitate precum eruptii trecatoare ale pielii si mancarime precum si crize de

astm (cu posibila scadere a tensiunii arteriale). Trebuie sa incetati sa mai luati Buprofess Rapid
si sd anuntati medicul imediat.
In astfel de cazuri, trebuie sa spuneti imediat medicului si sa incetati sa luati Buprofess Rapid.

Rare (pot afecta 1 din 1.000 persoane)

o zgomote in urechi (tinnitus)

o pierderi ale auzului

o leziuni ale rinichilor (necroza papilard) si concentratii crescute de acid uric in sdnge,concentratie
crescutd de uree 1n sdnge

Foarte rare (pot afecta 1 din 10.000 persoane)

-Tulburari ale formarii celulelor sanguine, cum ar fi scaderea cantitatii de globule rosii sau a
hemoglobinei (anemie), a globulelor albe (leucopenie) sau a nivelului trombocitelor
(trombocitopenie); si alte tulburari ale sangelui (pancitopenie, agranulocitoza, eozinofilie,
coagulopatie, neutropenie, anemie aplasticd sau anemie hemoliticd). Primele simptome pot fi febra,
durere in gat, rani superficiale in gura, simptome asemanatoare gripei, oboseald severa, sangerare
nazala si singerare a pielii.

- Inrautatirea inflamatiei asociata infectiei (de ex., dezvoltarea fasciitei necrozante) a fost descrisa in
asociere temporald cu utilizarea anumitor agenti antiinflamatori (medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene; caruia ii apartine si Buprofess Rapid). Daca semnele de infectie apar sau se agraveaza in
timpul utilizarii Buprofess Rapid (de exemplu, roseatd, umflare, incélzire intense a corpului, durere,
febra), trebuie cerut imediat sfatul unui medic. Medicul dumneavoastra va decide daca aveti nevoie de
o terapie cu antibiotice.

- In timpul utilizarii ibuprofenului s-au observat simptome de meningita aseptici (inflamatie a
mucoasei creierului care nu este cauzata de infectie), cum ar fi dureri de cap severe, greata, varsaturi,
febra, rigiditate a gatului sau confuzie mentala cu stare de constientd modificata. Se pare ca exista un
risc crescut pentru pacientii care suferd deja de anumite boli autoimune (lupus eritematos sistemic,
boald mixtd a tesutului conjunctiv).

nivel scazut de zahar din sange (hipoglicemie)

-nivel scazut de sodiu Tn sdnge (hiponatremie)

-palpitatii, slabiciune a muschiului inimii (insuficienta cardiaca), infarct de miocard

- tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriald)

-inflamatie vasculara (vasculitd)

- inflamatia gatului (esofagului) sau a pancreasului (pancreatitd), ingustarea intestinului (stricturi
intestinale asemanatoare unei diafragme)




- reactii psihotice, halucinatii, confuzie, depresie si anxietate

- astm bronsic, dificultdti de respiratie (dispnee), bronhospasm

- Ingilbenirea ochilor si/sau a pielii (icter,) disfunctie hepatica, leziuni hepatice, in special in timpul
terapiei de lungé durata, insuficienta hepaticd, inflamatie acuta a ficatului (hepatitd).

- Reactii cutanate severe, cum ar fi eruptii trecatoare pe piele cu roseata si vezicule (de ex., sindrom
Stevens-Johnson si necrolizd epidermicad toxicd/sindrom Lyell, eritem multiform), caderea parului
(alopecie), modificari de culoare sub forma de pete rosii sau violacee pe piele (purpurd) sau reactii de
fotosensibilitate (declansate de razele soarelui).

-In cazuri exceptionale pot aparea infectii Severe ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi in timpul
varsatului de vant (infectie cu virusul varicelei).

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

- inflamatia mucoasei nazale (rinita)

- intepaturi si furnicaturi (parestezii) si inflamatie a nervului optic (nevrita optica)

- functionarea defectuoasa a rinichilor

- eruptie pe piele, rosie, solzoasa, intinsa pe corp, cu umflaturi sub piele si vezicule localizate n
principal pe pliurile pielii, trunchi si membre superioare, insotitd de febra la initierea tratamentului
(pustuloza exantematoasa acuta generalizata). Opriti medicamentul daca dezvoltati aceste simptome si
solicitati imediat asistentd medicala. Vezi si pct.2.

- Pielea devine sensibila la lumina

Raportarea reactiilor adverse

Dacda manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:
http://www.anm.ro/

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 Buprofess Rapid

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de depozitare.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 Buprofess Rapid

- Substanta activa este ibuprofen. Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg (sub forma de
lizinat de ibuprofen).

- Celelalte componente sunt: Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina, crospovidona (tip A),
copovidona, talc purificat, stearat de magneziu. Film: alcool polivinilic, partial hidrolizat; dioxid de
titan (E171); macrogol 4000; talc purificat, oxid rosu de fer (E172).


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

Cum arata Buprofess Rapid si continutul ambalajului

Buprofess Rapid 200 mg

Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare rosu pal, netede pe ambele fete, cu diametrul de
11 mm.

Blistere opace din PVC / PVDC // Alu in ambalaje cu 10 sau 20 comprimate

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

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

STADA M&D SRL

Strada SFANTUL ELEFTERIE, Nr.18, PARTE A, Et.1,
Sectorul 5, Bucuresti

Roménia

Fabricanti

Medochemie Ltd (factory AZ)

2 Michael Erakleous Street

Agios Athanassios Industrial Area
Limassol, 4101, Cipru

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2 - 18
61118 Bad Vilbel, Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:
Germania Ibu-Lysin AL 200 mg Filmtabletten
Ibu-Lysin AL 400 mg Filmtabletten
Romania Buprofess Rapid 200 mg comprimate filmate
Buprofess Rapid 400 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit ultima data in august 2022.



