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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibuprom Sinus 200 mg/30mg drajeuri
ibuprofen/clorhidrat de pseudoefedrina

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 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 daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct.4.
- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect
1. Ce este Ibuprom Sinus si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprom Sinus
3. Cum sa luati Ibuprom Sinus
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Ilbuprom Sinus
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ibuprom Sinus si pentru ce se utilizeaza

Ibuprom Sinus este un medicament pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al congestiei
nazale si sinuzale asociate cu simptome de raceala si gripa, cum sunt: durere de cap, rinosinuzita (cu
blocaj nazal si sinuzal, dureri sinuzale, secretii nazale), febra, durere in gat, dureri musculare si
tratamentul simptomatic de scurta durata al durerii si al afectiunilor nazale sau sinuzale secundare
rinitei alergice.

Ibuprom Sinus este indicat adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprom Sinus

Nu luati Ibuprom Sinus:

— daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6) si la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

— dacd ati avut vreodata reactii alergice (rinitd, urticarie sau astm bronsic) asociate cu administrarea
acidului acetilsalicilic sau a altor AINS;

— dacd aveti sau ati avut ulcer peptic, perforatie sau hemoragie, inclusiv cele care apar dupa utilizarea
AINS;

— dacd aveti insuficienta hepatica severd, insuficienta cardiaca severa;

— daca utilizati concomitent decongestionante sau alte AINS, inclusiv inhibitori de ciclooxigenaza-2
(risc crescut de reactii adverse);

— dacé sunteti gravida sau alaptati;

— dacd aveti diateza hemoragica (afectiune care poate creste tendinta de sangerare);

— dacd aveti afectiuni cardiovasculare severe, tahicardie, boald cardiaca ischemica, angind pectorala;




— dacd aveti tensiune arteriald foarte mare (hipertensiune arteriald severa) sau hipertensiune arteriala
care nu este controlata prin tratamentul dumneavoastra;

— daca aveti o boala renala severa acuta (aparuta brusc) sau cronica (pe termen lung) sau insuficienta
renald;

— daca aveti hipertiroidism;

— daca aveti diabet zaharat;

— daca aveti glaucom cu unghi inchis;

— dacd aveti retentie de urin;

— daca utilizati concomitent (sau ati utilizat in ultimele doud sdptamani) antidepresive, cum ar fi
inhibitorii neselectivi ai monoaminooxidazei (IMAQ) (vezi sectiunea Ibuprom Sinus si alte
medicamente);

— daca aveti feocromocitom.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati lbuprom Sinus, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

— dacd aveti lupus eritematos sau boala mixta a tesutului conjunctiv;

— dacad ati fost diagnosticat cu o boala gastrointestinala sau boala inflamatorie cronica intestinald
(colita ulceroasa, boala Crohn);

— daca aveti hipertensiune arteriala si/sau probleme cardiace;

— daca aveti insuficienta renald sau insuficienta hepatica;

— daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui;

— daca ati avut simptome de reactii alergice dupa administrarea acidului acetilsalicilic sau daca ati
avut sau aveti astm bronsic sau reactii alergice (dupa administrarea medicamentului poate aparea
bronhospasm);

— daca utilizati alte medicamente (in special anticoagulante, diuretice, medicamente pentru afectiuni
cardiace, corticosteroizi).

— daca aveti o infectie - va rugdm sa consultati rubrica ,,Infectii" de mai jos.

Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezic pentru durerile de cap le poate agrava. Daca
experimentati aceasta situatie sau 0 suspectati, trebuie sa va adresati medicului pentru recomandari si
tratamentul trebuie Tntrerupt.

Efecte gastrointestinale:

Exista un risc de hemoragie, ulceratie sau perforatie gastrointestinald, care pot fi fatale si care pot sau

nu sa fie precedate de semne de avertizare. Dacd apar hemoragie sau ulceratie gastrointestinala,
medicamentul trebuie intrerupt imediat. Pacientii cu istoric de boli gastrointestinale, in special varstnicii,
trebuie sa-si informeze medicul despre orice simptome gastrointestinale neobisnuite (in special
hemoragie), mai ales la Tnceputul tratamentului.

Infectii

Ibuprom Sinus poate ascunde semne de infectii, cum ar fi febra si durerea. Prin urmare, este posibil ca
Ibuprom Sinus sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut de
complicatii. Acest lucru a fost observat in caz de pneumonie cauzata de bacterii si infectii bacteriene ale
pielii legate de variceld. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei
persistad sau se agraveaza, adresati-va fara intarziere unui medic.

Daca aveti febra cu eritem cutanat generalizat si eruptie pustulara, incetati sa utilizati Ibuprom Sinus si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala.Vezi pct. 4.

Utilizarea concomitenta, pe termen lung, a mai multor analgezice diferite poate provoca leziuni renale
cu risc de insuficientd renald (nefropatie analgezica). Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la
pacientii deshidratati (copii si adolescenti) din cauza riscului crescut de insuficienta renala.



Administrarea de antiinflamatoare/analgezice precum ibuprofen poate fi asociatd cu o crestere usoara a
riscului de atac de inima sau de accident vascular cerebral, in special atunci cand este utilizat in doze
mari. Nu depasiti doza recomandata si durata tratamentului.

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, care includ probleme la respiratie,
umflare la nivelul fetei si al gatului (angioedem), durere la nivelul pieptului in cazul utilizarii de
ibuprofen. Opriti imediat tratamentul cu Ibuprom Sinus si adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau serviciilor medicale de urgenta in caz ca observati vreunul dintre aceste semne.

In timp ce luati Ibuprom Sinus este posibil si apara dureri bruste de stomac sau singerari rectale ca
urmare a inflamatiei intestinului gros (colita ischemica). Daca apar aceste simptome gastrointestinale,
intrerupeti utilizarea Ibuprom Sinus si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat
asistentd medicald. Vezi pct. 4.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Ibuprom Sinus daca suferiti de:

— boli de inimd, cum ar fi insuficienta cardiacd, angind pectorala (durere in piept), ati suferit un atac
de inim4, o interventie chirurgicala de bypass, aveti o boala arteriala periferica (circulatie sanguina
deficitara la nivelul picioarelor din cauza Ingustarii sau blocarii arterelor) sau daca ati avut vreun
accident vascular cerebral (inclusiv un mini-accident vascular cerebral sau atac ischemic tranzitoriu
—AIT);

— hipertensiune arteriala, diabet zaharat, nivel ridicat al colesterolului, istoric familial de boli cardiace
sau accident vascular cerebral, sau daca fumati.

Au fost raportate cazuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR) si sindrom de
vasoconstrictie cerebrald reversibila (SVCR) in urma utilizarii medicamentelor care contin
pseudoefedrina. SEPR si SVCR sunt afectiuni rare care pot implica un aport redus de sange la nivelul
creierului. Opriti imediat utilizarea Ibuprom Sinus si solicitati imediat asistentd medicald daca
dezvoltati simptome care pot fi semne ale SEPR sau SVCR (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”
pentru simptome).

Nu folositi doze mai mari si nu utilizati tratamentul mai mult timp decat v-a fost recomandat.
Daca simptomele persista, se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 3 zile sau daca apar
simptome noi, adresati-va medicului dumneavoastra.

Reactii cutanate

Reactii cutanate grave au fost raportate in tratamentul asociat cu Ibuprom Sinus. Trebuie sa incetati sa
luati Ibuprom Sinus si sa solicitati imediat asistenta medicala, daca dezvoltati eruptii cutanate, leziuni
ale membranelor mucoase, vezicule sau alte semne de alergie, deoarece acestea pot fi primele semne
ale unei reactii cutanate foarte grave. Vezi pct. 4.

Acest medicament apartine unui grup de medicamente (antiinflamatoare nesteroidiene) care pot afecta
fertilitatea la femei. Efectul este reversibil la incetarea tratamentului.

Daca aveti dificultati in a rdmane gravida, adresati-va medicului dumneavoastrd inainte de a lua
ibuprofen.

Medicamentul trebuie utilizat cu precautie de cétre pacientii care iau antidepresive triciclice si alte
medicamente simpatomimetice (medicamente vasoconstrictoare), medicamente care reduc apetitul,
amfetamine, medicamente psihotrope.

Copii
Acest medicament nu este indicat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Ibuprom Sinus impreuna cu alte medicamente
Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Ibuprom Sinus in combinatie cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (inclusiv
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inhibitori de ciclooxigenaza 2, cum ar fi celecoxib sau etoricoxib), alte analgezice sau acid
acetilsalicilic (in doze analgezice). Utilizarea concomitentd a Ibuprom Sinus cu aceste medicamente
creste riscul de aparitie a reactiilor adverse.

Ibuprom Sinus poate afecta activitatea altor medicamente sau alte medicamente pot afecta activitatea
Ibuprom Sinus, de exemplu:

— anticoagulante (medicamente pentru subtierea sangelui/prevenirea formarii de cheaguri de
sange, cum ar fi aspirina/acidul acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina);

— medicamentele care scad tensiunea arteriala - inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
(cum ar fi captopril), beta-blocante (cum ar fi medicamentele care contin atenolol), antagonisti
ai receptorilor angiotensinei Il (cum ar fi losartan);

— diuretice;

— corticosteroizi (cum ar fi prednisolonul sau dexametazona);

— metotrexat (un medicament pentru cancer);

— litiu (antidepresiv);

— zidovudina (un medicament antiviral);

— inhibitori de monoaminooxidaza (de exemplu selegilind), si timp de 14 zile de la incetarea
utilizarii acestora;

— agonisti ai receptorilor dopaminei, derivati de ergot (bromocriptind, cabergolina, lisurida,
pergolidd);

— medicamente vasoconstrictoare dopaminergice (dihidroergotamina, ergotamina,
metilergometrin);

— linezolid;

— antibiotice chinolone;

— digoxing;

— antidepresive triciclice;

— medicamente simpatomimetice decongestionante nazale si pentru reducerea apetitului;

— medicamente simpatomimetice de tip amfetamina.

De asemenea, actiunea altor medicamente poate fi influentata sau alte medicamente pot influenta
tratamentul cu Ibuprom Sinus. Prin urmare, adresati-va intotdeauna medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a lua Ibuprom Sinus cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu utilizati medicamentul in timpul sarcinii sau alaptarii.

Pentru efectul acestui medicament asupra fertilitatii, vezi pct. Atentiondri si precautii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pe durata utilizarii acestui medicament, se recomanda prudenta cand conduceti vehicule sau folositi
utilaje.

Ibuprom Sinus contine zahar, galben amurg FCF (E110), rosu allura AC (E129), benzoat de sodiu si
sodiu.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Galben amurg FCF (E110) si rosu allura AC (E129) pot provoca reactii alergice.

Acest medicament contine 0,005 mg benzoat de sodiu in fiecare drajeu.

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



3. Cum sa luati Ibuprom Sinus

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
Nnu sunteti sigur.

Doza recomandata in tratamentul pe termen scurt este de: 1 sau 2 comprimate administrate pe cale
orald la fiecare 4 ore (nu utilizati mai mult de 6 comprimate 1n orice perioada de 24 de ore) pentru
adulti si copii cu varsta de peste 12 ani.

Trebuie utilizata cea mai micd doza eficace pentru cea mai scurtd perioada de timp necesara pentru
ameliorarea simptomelor. Dacd aveti o infectie, adresati-va fara intarziere unui medic daca simptomele
(cum ar fi febra si durerea) persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Nu se administreaza la copiii cu varsta sub 12 ani.

Pacientii varstnici: nu este necesara ajustarea dozei, cu exceptia cazului 1n care exista insuficienta
renald sau hepatica.

Dozele recomandate nu trebuie crescute.

Daca aveti impresia ca efectul medicamentului este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Nu luati medicamentul mai mult de trei zile fara a consulta un medic. Adresati-va medicului daca
simptomele persista, se agraveaza sau apar simptome noi.

Daca luati mai mult Ibuprom Sinus decat trebuie

Cazurile de supradozaj sunt rare, cu toate acestea, in cazul in care pacientul a luat o doza de Ibuprom
Sinus mai mare decit cea recomandata sau daca un copil a luat medicamentul accidental, adresati-va
imediat medicului sau mergeti la cel mai apropiat spital pentru a afla o opinie cu privire la posibilele
riscuri pentru sanatate si pentru a primi sfaturi despre ce trebuie sa faceti in acest caz.

Simptomele pot include greatd, dureri de stomac, varsaturi (pot exista urme de sange), durere de cap,
tinitus (zgomot 1n urechi), dezorientare si nistagmus (miscare involuntara a ochilor). Dupa
administrarea unei doze mari, au aparut cazuri de somnolenta, dureri in piept, palpitatii, pierderea
constientei, convulsii (in principal la copii), slabiciune si ameteala, sdnge 1n urina, senzatie de frig si
probleme de respiratie.

Unii pacienti pot experimenta, de asemenea, cresterea semnificativa a ritmului cardiac gi/sau cresterea
tensiunii arteriale. Daca a trecut mai putin de 1 ora de la supradozaj, se recomanda inducerea
varsaturii, lavajul gastric sau administrarea de carbune activat. Bazat pe numeroase studii privind
efectele supradozajului de pseudoefedrina continute in preparatele combinate utilizate pentru raceala si
alergii, se recomanda efectuarea unei spalaturi gastrice daca cantitatea de substanta ingeratd depaseste
echivalentul a 3-4 doze zilnice maxime (sau 720-960 mg).

Daca uitati sa luati Ibuprom Sinus
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti imediat utilizarea Ibuprom Sinus si solicitati urgent asistentd medicala daca dezvoltati simptome
care pot fi semne ale sindromului encefalopatiei posterioare reversibile (SEPR) si sindromului de
vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR). Acestea includ:

durere de cap severa cu debut brusc

senzatie de rau

varsaturi

confuzie

convulsii



tulburari de vedere

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

senzatie de arsurd in capul pieptului, greata, varsaturi, disconfort abdominal, diaree,
constipatie si usoara hemoragie gastrointestinala care pot duce in cazuri exceptionale la
anemie.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de pacienti):

reactii de hipersensibilitate cu eruptii pe piele si mancarime, precum si episoade cu dificultati
de respiratie (care apar posibil in asociere cu scaderea tensiunii arteriale);

dureri de cap, ameteald, insomnie, agitatie, iritabilitate si oboseala;

tulburéri vizuale;

ulcer peptic, potential cu sangerare si perforatie, stomatitd ulcerativa (o inflamatie a mucoasei
cavitatii bucale cu eroziuni si ulceratii), exacerbarea colitei si a bolii Crohn, gastrita.

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1 000 de pacienti):

tinitus (zgomot in urechi);
necroza papilara renald, cresterea concentratiei de acid uric in sénge.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 de pacienti):

au fost descrise exacerbari ale inflamatiei legate de infectie (de exemplu, fasceitd necrozanta)
asociata cu utilizarea medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene.

Daci simptomele infectiei apar sau se agraveaza in timpul tratamentului cu lbuprom
Sinus, adresati-va imediat medicului dumneavoastri pentru a stabili daca este necesar sa
urmati un tratament cu agenti antiinfectiosi/antibiotice.

simptome de meningita asepticd, cum ar fi rigiditatea cefei, durere de cap, greata, varsaturi,
febra, confuzie, in special la pacientii cu boli autoimune (lupus eritematos sistemic, boala
mixta a tesutului conjunctiv). Daca apar aceste reactii adverse, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

tulburari in producerea celulelor sanguine: primele simptome sunt febra, durere in gat,
stomatita ulcerativa superficiala (o inflamatie a mucoasei cavitatii bucale cu eroziuni si
ulceratii) simptome asemanatoare gripei, oboseald, sangerari inexplicabile (de exemplu,
vanatai, petesii, purpurd, hemoragie nazali). In acest caz, intrerupeti tratamentul si adresati-va
imediat medicului. Nu trebuie sa tratati aceste simptome cu medicamente analgezice sau
antiinflamatoare.

reactii de hipersensibilitate generalizate severe. Ele pot aparea sub forma de umflare a fetei, a
limbii, a gatului (laringelui) cu obstructie a cailor respiratorii, insuficienta respiratorie, ritm
cardiac crescut, scaderea tensiunii arteriale, sau soc care poate pune viata in pericol.

Daca apar aceste simptome, incetati sa luati medicamentul si adresati-va imediat
medicului.

reactii psihotice, depresie;

accelerarea batailor inimii, insuficientd cardiacd, infarct miocardic;

hipertensiune arteriala;

esofagita, pancreatita, formarea unor stricturi intestinale sub forma de diafragme;

Daca aveti dureri acute de stomac, scaune de culoare inchisa sau varsaturi cu singe,
intrerupeti tratamentul si adresati-va imediat unui medic.

disfunctie hepatica, mai ales n timpul utilizarii pe termen lung, insuficientd hepatica, hepatita
acuta;

eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, in cazuri
exceptionale, pot apérea infectii severe ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi in timpul
infectiei cu varicela;

reducerea productiei de urind si retentie de lichide, in special la pacientii cu hipertensiune
arteriald sau insuficienta renald, sindrom nefrotic, nefrita interstitiala, care poate fi insotita de
insuficientd renala acuti. In astfel de cazuri, incetati sa luati medicamentul si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi primele semne de afectare sau
insuficientd renala.



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

- durere la nivelul pieptului, care poate indica o posibila reactie alergica grava denumita
sindromul Kounis.

- boli grave care afecteaza vasele de sange din creier, cunoscute sub numele de sindrom de
encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie cerebrala
reversibila (SVCR).

- o eruptie extinsa pe piele, de culoare rosie, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si
vezicule localizate 1n principal la nivelul pliurilor, trunchiului si extremitatilor superioare,
insotite de febra, la initierea tratamentului (pustuloza exantematicd generalizata acuta). Opriti
administrarea Ibuprom Sinus daca dezvoltati aceste simptome si solicitati imediat asistenta
medicald. Vezi si pct.2.

- pielea devine sensibild la lumina.

- senzatie de sete, dispepsie, tulburari gastrointestinale, greata, varsaturi, uscaciunea gurii,
inflamatie a intestinului gros datorata aportului insuficient de sange (colita ischemica),

- halucinatii (in special la copii), anxietate;

- neliniste, slabiciune musculara, tremor;

- aritmii, tahicardie;

- roseatd, eruptie la nivelul pielii, hiperhidroza (transpiratie excesiva);

- retentie urinara (in principal la barbati).

Edemul (acumularea de lichid in tesuturi), hipertensiunea arteriala si insuficienta cardiaca au fost
raportate Th asociere cu tratamentul cu AINS.

Administrarea de medicamente precum Ibuprom Sinus poate fi asociata cu un risc usor crescut de atac
de inima (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral.

Pot apérea reactii acute ale pielii, cunoscute sub denumirea de sindrom DRESS. Simptomele acestui
sindrom includ: eruptii la nivelul pielii, febra, umflarea ganglionilor limfatici si cresterea eozinofilelor
(un tip de celule albe din sange).

Riscul de aparitie a reactiilor adverse asociate cu utilizarea ibuprofenului este mai crescuta la pacientii
varstnici comparativ cu cei mai tineri. Frecventa si severitatea reactiilor adverse pot fi reduse prin
utilizarea dozei terapeutice minime pentru cea mai scurtd perioada de timp posibila.

Daca observati orice reactii adverse, inclusiv cele care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
rugiam sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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 Ibuprom Sinus

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe ambalajul primar (luna/an).
Marcajul utilizat pentru blister: EXP - data de expirare, Lot - numarul lotului.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.


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

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

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 Ibuprom Sinus

- Substantele active sunt: ibuprofenul si clorhidratul de pseudoefedrina.

- Celelalte componente sunt: celuloza pulverizata (Elcema P-100), celuloza pulverizata (Elcema F-
150), amidon de porumb, amidon pregelatinizat, guma de guar, talc, croscarmeloza sodica,
crospovidona (tip A), dioxid de siliciu coloidal, ulei vegetal hidrogenat.

- Strat de drajeifiere: hidroxipropilceluloza, macrogol 400, talc, gelatina, zahar, caolin, zahar
preformat (amestec de zahar si amidon de porumb), carbonat de calciu, Opaglos Clear GS-2-0750
(amestec de ceara Carnauba, ceara albd), acacia uscata prin pulverizare, amidon de porumb, Opalux
Brown AS-16518 (amestec de zahar, dioxid de titan (E171), galben amurg FCF (E110), rosu allura AC
(E129), indigotin (E132), povidona, benzoat de sodiu (E211)).

- Cerneala de inscriptionare: Opacode Black S-1-17823 (amestec de shellac, oxid negru de fer
(E172), hidroxid de amoniu 28%, propilen glicol).

Cum arata Ibuprom Sinus si continutul ambalajului

Drajeuri netede, ovale, de culoare rosie-caramizie, inscriptionate cu culoarea neagra pe una dintre fete
cu,IBZ”.

Cutie cu un blister din PVC/AI a 6 drajeuri
Cutie cu un blister din PVC/AI a 10 drajeuri
Cutie cu un blister din PVC/AI a 12 drajeuri
Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 drajeuri
Cutie cu 2 blister din PVC/Al a cate 12 drajeuri

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
US Pharmacia Sp. z o.0.

Str. Zigbicka 40.

50-507 Wroclaw

Polonia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
Estonia: Tonufen

Lituania: Tonufen 200 mg/30 mg dengtos tabletés

Letonia: Tonufen 200 mg/30 mg apvalkotas tabletes

Romania: Ibuprom Sinus 200 mg/30 mg drajeuri

Acest prospect a fost revizuit in august 2024.



