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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibuprofen Kabi 400 mg solutie perfuzabila
Ibuprofen

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ibuprofen Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Ibuprofen Kabi
Cum se utilizeaza Ibuprofen Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este Ibuprofen Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofenul apartine unei clase de medicamente denumite “medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene” sau AINS.

Acest medicament este utilizat la adulti pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerii acute
moderate si febrei cand administrarea pe cale intravenoasa este justificatd clinic, in conditiile in care
administrarea pe alte cdi nu este posibila.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ibuprofen Kabi
Nu trebuie sa vi se administreze Ibuprofen Kabi daca:

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

- ati avut vreodata dificultati de respiratie, astm bronsic, eruptie trecatoare pe piele, nas care curge
si mancarime sau umflare a fetei dupa ce ati luat ibuprofen, acid acetilsalicilic sau alte
medicamente asemanatoare pentru durere (AINS);

- aveti o afectiune care vé creste tendinta la sdngerare sau aveti sangerare activa;

- aveti ulcer la stomac sau sangerare activa, sau aveti istoric de (doud sau mai multe) episoade
repetate;

- ati avut vreodatd sangerare sau perforatie a stomacului sau intestinului dupa ce ati luat AINS;

- ati avut sangerare in creier (hemoragie cerebrovasculard) sau aveti altd singerare activa;

- aveti probleme severe la rinichi, ficat sau inimé;

- suferiti de deshidratare severa (cauzata de varsaturi, diaree sau consum scézut de lichide);

- sunteti in ultimul trimestru de sarcina.

Atentionadri si precautii



Adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale inainte si vi se
administreze Ibuprofen Kabi.

Medicamentele antiinflamatoare/pentru durere cum este ibuprofenul se pot asocia cu risc usor crescut
pentru infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special atunci cand sunt utilizate in doze mari.
Doza recomandata si durata tratamentului nu trebuie depasite.

La administrarea ibuprofenului au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament,
care includ probleme la respiratie, umflare a fetei si gatului (angioedem), durere in piept. Opriti imediat
tratamentul cu Ibuprofen Kabi si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau serviciilor medicale
de urgenta daca observati oricare dintre aceste semne.

Inainte de a vi se administra Ibuprofen Kabi discutati cu medicul dumneavoastra despre tratament daci:

- aveti probleme la inima care includ insuficienta cardiaca, angind pectorala (durere in piept), sau
dacd ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald de bypass, boala arteriala periferica
(circulatie scazuta la nivelul picioarelor si tdlpilor din cauza arterelor ingustate sau blocate) sau
orice fel de accident vascular cerebral (include accidentul vascular cerebral minor sau accidentul
ischemic tranzitoriu, AIT);

- aveti hipertensiune arteriald, diabet zaharat, colesterol crescut, istoric in familie de boala la inima
sau accident vascular cerebral, sau sunteti fumator;

- ati avut o operatie importanta recenta;

- daci ati avut sau ati dezvoltat ulcer, sangerare sau perforatie la stomac sau duoden. In aceste
cazuri, medicul dumneavoastra va lua in considerare prescrierea unui medicament protector
pentru stomac.

- aveti astm bronsic sau alta tulburare de respiratie;

- aveti o infectie - vezi titlul “Infectii” de mai jos;

- aveti boala la rinichi sau boala la ficat, varsta peste 60 de ani sau utilizati ibuprofen pe termen
lung, poate fi necesar ca medicul dumneavoastrd si vd facd controale regulate. Medicul
dumneavoastra va va spune cat de des veti face aceste controale.

- sunteti deshidratat, de exemplu din cauza diareei, beti multe lichide si anuntati imediat medicul
pentru cé ibuprofenul poate cauza insuficienta renala ca rezultat al deshidratarii;

- aveti reactii grave pe piele care includ dermatitd exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice
(sindrom DRESS), pustuloza exantematica generalizatd acuta (PEGA), care au fost raportate n
asociere cu tratamentul cu Ibuprofen Kabi. Opriti tratamentul cu Ibuprofen Kabi si solicitati
imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii grave
pe piele descrise la pct. 4.

- aveti boald Crohn sau colita ulcerativa, deoarece ibuprofenul poate agrava aceste afectiuni;

- observati orice rani, umflare sau inrosire a pielii, dificultati de respiratie (senzatie de lipsa de aer),
opriti imediat tratamentul cu acest medicament si anuntati medicul sau asistenta medical;

- aveti variceld, intrucét pot aparea complicatii;

- aveti tulburdri ereditare ale metabolismului porfirinei (de exemplu, porfirie acutd intermitentd);

- suferiti de febra fanului, aveti polipi in nas sau boala respiratorie obstructiva cronica, aveti risc
crescut pentru reactii alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub forma de crize de astm
bronsic (astm bronsic indus de analgezice), umflare rapida (edem Quincke) sau eruptie trecatoare
pe piele;

- este important sa primiti tratament cu cea mai mica doza care calmeaza si controleaza durerea, si
sd nu vi se administreze acest medicament mai mult timp decat este necesar pentru a va controla
simptomele;

- pot apirea reactii alergice la acest medicament, in principal la inceputul tratamentului. In acest
caz, tratamentul trebuie oprit;

- au existat cateva cazuri de meningitd aseptica la utilizarea acestui medicament. Riscul este mai
mare dacd aveti lupus eritematos sistemic si alte boli ale tesutului conjunctiv;

- trebuie evitatd utilizarea concomitentd de AINS, care includ inhibitorii selectivi de
ciclooxigenaza-2.

Infectii



Ibuprofen Kabi poate masca semnele unor infectii precum febra si durere. Prin urmare Ibuprofen Kabi
poate intarzia tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate creste riscul complicatiilor. Acest lucru a
fost observat in cazul pneumoniei bacteriene si in infectiile bacteriene ale pielii asociate cu varicela.
Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele dumneavoastra de infectie nu
dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

In general, consumul (mai multor tipuri) de analgezice poate duce la probleme severe si de durata ale
rinichilor.

La utilizarea prelungitd a medicamentelor pentru durere poate aparea durere de cap, care nu trebuie
tratatd cu doze crescute de medicament.

Ibuprofenul poate modifica urmatoarele teste de laborator:

- timpul de sangerare (poate fi prelungit timp de 1 zi dupa incheierea tratamentului)
- valorile glicemiei (pot fi scazute)

- clearance-ul creatininei (poate fi scazut)

- hematocritul sau hemoglobina (pot fi scazute)

- azotul ureic 1n s@nge, creatinina si potasiul seric (pot fi crescute)

- teste ale functiei ficatului: valori crescute ale transaminazelor.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Ibuprofen Kabi la copii si adolescenti nu au fost inca stabilite. Acest
medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani).

Ibuprofen Kabi impreuna cu alte medicamente

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

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

- alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care includ inhibitori ai COX-2 (de
exemplu, celecoxib), pot creste riscul de ulceratii si sangerare gastro-intestinala prin efect aditiv;

- medicamente anticoagulante (pentru subtierea sangelui/prevenirea cheagurilor precum acid
acetilsalicilic, warfarind, ticlopidind);

- digoxina (utilizatd pentru tratarea insuficientei cardiace), fenitoind (utilizatd pentru tratarea
epilepsiei) sau litiu (utilizat pentru tratarea depresiei) — nivelurile acestora in sange poate creste
cand luati ibuprofen;

- metotrexat (utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de cancer si reumatism) luat in acelasi timp cu
ibuprofen (intr-un interval de 24 de ore) - poate creste concentratia de metotrexat in sange si riscul
de toxicitate cauzat de acesta;

- mifepristona (un medicament pentru intreruperea sarcinii);

- antidepresivele ISRS, cum este fluoxetina, pot, de asemenea, creste riscul de sangerare la nivelul
stomacului si intestinului;

- medicamente care scad hipertensiunea arteriala (inhibitori ai ECA cum este captoprilul, beta-
blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il cum este losartanul);

- corticosteroizi (cum este hidrocortizonul) (utilizati in inflamatie) deoarece cresc riscul de
ulceratie sau sangerare la stomac si intestine;

- diuretice (medicamente pentru eliminarea apei, cum este bendroflumetiazida), intrucat AINS pot
scadea efectele acestor medicamente si pot creste riscul de probleme la rinichi (utilizarea
diureticelor care economisesc potasiul impreuna cu ibuprofenul poate duce la niveluri crescute de
potasiu in sange);

- medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazond pot intarzia eliminarea ibuprofenului;

- ciclosporina si tacrolimus (utilizate pentru a evita respingerea transplantului) pot creste riscul de
leziuni ale rinichilor;

- sulfonilureice, cum este glibenclamida (medicamente pentru diabetul zaharat). Cand aceste
medicamente sunt utilizate impreuna, este recomandat controlul valorilor glicemiei;



- antibiotice chinolone, cum este ciprofloxacina, din cauza unui risc crescut de aparitie de convulsii;

- voriconazol, fluconazol (inhibitori ai CYP2C9) (utilizati 1n infectiile fungice), care pot creste
nivelul de ibuprofen in sange;

- zidovudind (utilizata in infectia HIV), din cauza riscului crescut de acumulare a sangelui in
articulatii si aparitia vanatailor;

- aminoglicozide (un tip de antibiotice). AINS pot scadea eliminarea aminoglicozidelor;

- Ginkgo biloba (un medicament pe baza de plante medicinale utilizat frecvent in dementa) poate
creste riscul de sangerare.

Unele medicamente pot, de asemenea, sa influenteze sau sa fie influentate de tratamentul cu ibuprofen.
Prin urmare, trebuie Intotdeauna sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte
de a vi se administra ibuprofen impreuna cu alte medicamente.

Ibuprofen Kabi impreuna cu alcool
Daca consumati alcool in timp ce vi se administreaza acest medicament, reactiile adverse care implica
stomacul, intestinul si sistemul nervos pot fi crescute.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

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

Nu trebuie sa urmati tratament cu Ibuprofen Kabi daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind deoarece
acesta ar putea dauna fatului sau provoca probleme la nastere. Poate cauza probleme ale rinichilor si
inimii fatului dumneavoastra. Va poate afecta dumneavoastra si fatului tendinta la sdngerare si poate
intarzia momentul nasterii sau prelungi travaliul mai mult decat este de asteptat.

In primul si al doilea trimestru de sarcina, urmati tratament cu Ibuprofen Kabi numai daci este absolut
necesar si recomandat de catre medicul dumneavoastrd. Dacad aveti nevoie de tratament 1n aceasta
perioada sau in timp ce incercati sa ramaneti Insarcinata, trebuie sa utilizati cea mai mica doza pentru
cea mai scurta durata de timp posibila. Dupa saptimana a 20-a de sarcind, daca tratamentul dureaza mai
mult de cateva zile, ibuprofenul poate cauza probleme ale rinichilor fatului dumneavoastra, care pot
duce la niveluri scazute de lichid amniotic 1n jurul copilului (oligohidramnios) sau la ingustarea unui
vas de sange (canalul arterial) din inima fatului. Dacé aveti nevoie de tratament mai mult de céteva zile,
medicul dumneavoastra poate recomanda monitorizarea suplimentara.

Ibuprofenul si metabolitii sai trec in laptele matern numai in cantitati mici. Avand in vedere cd pana in
prezent nu sunt cunoscute efecte nocive pentru sugar, de obicei nu este necesara intreruperea alaptarii
in timpul tratamentului pe termen scurt cu doze recomandate de ibuprofen.

Puteti riméne insarcinatd mai greu in timpul tratamentului cu ibuprofen. Trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra daca intentionati sd ramaneti gravida sau nu reusiti sa raméaneti gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt necesare precautii speciale in tratamentul acut sau pe termen scurt. Cu toate acestea, in
tratamentul prelungit, aparitia reactiilor adverse precum oboseala si ameteala, pot afecta capacitatea de
a conduce vehicule si/sau de a folosi utilaje. Acest lucru este deosebit de important dacé se asociaza
consumul de alcool.

Ibuprofen Kabi contine sodiu
Acest medicament contine 371 mg de sodiu (componenta principala din sarea de gétit/sarea de masa) in

fiecare flacon. Aceastd cantitate este echivalenta cu 18,6% din doza zilnicdA maximi de sodiu
recomandata pentru un adult.



3. Cum se utilizeaza Ibuprofen Kabi

Acest medicament va va fi administrat de catre medic sau asistenta medicala.

Doza recomandata pentru adulti este de 400 mg, si se mai pot administra inca 400 mg dupa 6 pana la 8
ore, in functie de intensitatea afectiunii si raspunsul la tratament. Nu trebuie depdsitd doza zilnica
maxima de 1200 mg.

Medicul dumneavoastra va va administra cea mai mica doza eficace, pentru cel mai scurt interval de
timp posibil, pentru a evita reactiile adverse. De asemenea, medicul dumneavoastra va avea grija sa
consumati suficiente lichide pentru a reduce la minimum riscul de reactii adverse pentru rinichi.

Trebuie utilizatd cea mai micd doza eficace, pentru cea mai scurtd duratd de timp necesara pentru
ameliorarea simptomelor. Daca aveti o infectie, adresati-vd imediat unui medic dacd simptomele
(precum febra sau durere) persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Utilizarea trebuie limitata la situatiile in care administrarea pe cale orald nu este adecvata. Pacientii
trebuie sa treacd la tratamentul pe cale oralad cat mai curand posibil.

Acest medicament este indicat numai pentru tratamentul acut de scurtd durata, si nu trebuie utilizat mai
mult de 3 zile.

Mod de administrare

Pentru administrare intravenoasd (picurare intr-o vend). Solutia trebuie administratd prin perfuzie
intravenoasa cu durata de 30 de minute. Ibuprofen Kabi este numai pentru o singura utilizare. Solutia
trebuie inspectata vizual Tnainte de utilizare. Solutia trebuie aruncata daca se observa particule vizibile
sau modificari de culoare.

Daca vi se administreaza mai mult Ibuprofen Kabi decét trebuie

Daca credeti ca vi s-a administrat mai mult Ibuprofen Kabi decat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Simptomele de supradozaj pot include greata, durere de stomac, varsaturi (cu urme de sange), durere de
cap, zgomote 1n urechi, stare de confuzie si miscari tremurate ale ochilor. La doze mari, au fost raportate
somnolenta, durere in piept, palpitatii, pierdere a constientei, convulsii (in principal la copii), ataxie,
slabiciune si ameteala, sange in urind, nivel scazut de potasiu in sange, senzatie de frig si probleme de
respiratie.

De asemenea, este posibil sd aveti tensiune arteriala mica, coloratie albastruie a pielii sau mucoaselor
(cianoza), sangerare 1n stomac si intestin, precum si afectarea functiei ficatului i rinichilor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum utilizind doza minima eficace, pe cea mai scurtd duratd de
timp posibila pentru a trata simptomele. Puteti prezenta una sau mai multe dintre reactiile adverse
cunoscute la AINS (vezi mai jos). Daca prezentati oricare din aceste reactii adverse, trebuie sa incetati
sd luati acest medicament gi sd va adresati unui medic cit mai curand posibil. Pacientii varstnici care
utilizeaza acest medicament prezintd un risc crescut de aparitie a problemelor asociate cu reactiile
adverse.



Reactiile adverse cel mai frecvent observate sunt reactiile adverse gastro-intestinale (care afecteaza
stomacul si intestinele). Pot aparea ulceratii gastroduodenale (ulceratii ale stomacului sau intestinului),
perforatie (gaura in peretele stomacului sau intestinului) sau sangerare din stomac sau intestin, uneori
letale, in special la varstnici. Pot aparea de asemenea greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie,
indigestie, durere abdominala, scaune cu aspect negru, moale si lucios, varsaturi cu sange, stomatita
ulcerativa (inflamatie a mucoasei din gura insotitd de ulceratie), agravarea colitei (inflamatie a
intestinului gros) si bolii Crohn. Gastrita (inflamatia stomacului) a fost observatd mai putin frecvent.
In mod deosebit riscul de sangerare in stomac si intestin este dependent de doza administrata si durata
utilizarii.

Au fost raportate edem (acumulare de lichid in tesuturi), tensiune arteriala mare si insuficienta cardiaca
in asociere cu tratamentul cu AINS. Medicamentele precum ibuprofenul se pot asocia cu risc usor
crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral.

Opriti utilizarea acestui medicament si solicitati ajutor de urgenta daca prezentati:

- semne de sangerare intestinald, care pot aparea frecvent (pot afecta pana la 1 din 10 persoane),
precum durere abdominald relativ severa, varsdturi cu sange sau particule negricioase
asemandatoare zatului de cafea, si care uneori sunt letale mai ales la varstnici;

- semne de reactii alergice, foarte rare dar grave (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane),
precum agravarea astmului bronsic, respiratie suierdtoare neobisnuitd sau scurtare a respiratiei,
umflare a fetei, limbii sau gatului, dificultate la respiratie, batai rapide ale inimii, scadere a
tensiunii arteriale care determind soc care poate pune viata in pericol. Aceste semne pot aparea
chiar si la prima utilizare a acestui medicament;

- agravarea inflamatiei asociatd infectiilor (spre exemplu, aparitia fasceitei necrozante) care
coincide cu utilizarea AINS; aceasta a fost descrisa foarte rar (poate afecta pana la 1 din 10000
de persoane);

- pete rosiatice plate pe trunchi, in forma de tintd sau circulare, adesea cu vezicule in centru,
exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor (poate
afecta pana la 1 din 10000 de persoane). Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si
simptome asemanatoare gripei [dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica];

- eruptie trecatoare, generalizata pe piele, temperaturd mare a corpului si ganglioni limfatici mariti
(sindromul DRESS) (poate afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

- eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si vezicule,
insotitd de febra. Simptomele apar, de obicei, la inceperea tratamentului (pustuloza exantematica
generalizatd acutd) (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- oboseala sau insomnie, durere de cap si ameteala

- reflux gastric acid, durere abdominala, greata, varsaturi, flatulenta, diaree, constipatie si pierderi
de sénge minore in stomac si intestin care, in cazuri exceptionale, pot cauza anemie

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

- vertij

- eruptie pe piele

- durere si senzatie de arsura la nivelul locului de administrare

- ulcer gastro-intestinal, potential asociat cu sangerare si perforatie, stomatita ulcerativa, agravarea
colitei si bolii Crohn

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

- insomnie de adormire (probleme cu somnul), agitatie, iritabilitate sau oboseald, anxietate si
neliniste

- tulburari de vedere

- tinitus (sunete sau zgomote 1n urechi)

- cantitate redusa de urina si aparitia de edeme, in special la pacientii cu hipertensiune arteriald sau
probleme renale, sindrom nefrotic, nefrita interstitiala, care se pot asocia cu insuficientd renala
acuta

- urticarie, mancarime, purpura (care include purpura alergicd), eruptii trecdtoare pe piele




reactii alergice cu eruptii pe piele si mancarime, precum si crize de astm bronsic (posibil cu
scaderea brusca a tensiunii arteriale)
gastrita (inflamatie a stomacului)

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane):

ambliopie toxica reversibild (vedere dubld)

dificultati de auz

ingustare a esofagului (vase de sange in esofag), complicatii ale diverticulilor din intestinul gros,
colita hemoragica nespecificd. Daca existd sangerare In stomac sau intestin, aceasta poate cauza
anemie.

leziuni ale rinichilor (necroza papilara), in special in tratament pe termen lung, acidului uric
crescut in sange

ingélbenire a pielii sau albului ochilor, disfunctie hepatica, afectare a ficatului, in special in
tratament pe termen lung, hepatita acuta (inflamatie a ficatului)

reactii psihotice, nervozitate, iritabilitate, confuzie sau dezorientare si depresie

rigiditate la nivelul cefei

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

tulburari de formare a celulelor sanguine (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie,
agranulocitoza). Primele simptome sunt: febra, durere in gat, ulceratii superficiale in gura,
simptome asemanatoare gripei, oboseald accentuata, sangerare din nas si pe piele.

palpitatii (batai rapide ale inimii), insuficienta cardiaca, infarct miocardic

tensiune arteriald mare

meningita aseptica (rigiditate a cefei, durere de cap, greatd, varsaturi, febrd sau confuzie).
Pacientii cu boli autoimune [lupus eritematos sistemic (LES), boalda mixta a tesutului conjunctiv]
par a avea o anumitd predispozitie.

inflamatie a esofagului (tubul care leaga gura de stomac) sau pancreasului, ingustare a intestinelor
astm bronsic, respiratie dificila (bronhospasm), scurtare a respiratiei si respiratie suieratoare
lupus eritematos sistemic (o boala autoimuna)

eritem polimorf, cadere a parului (alopecie)

reactii de sensibilitate la lumina si inflamatie a vaselor de sange (vasculitd)

in cazuri exceptionale, In timpul varicelei pot aparea infectii severe ale pielii si complicatii ale
tesuturilor moi

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

insuficienta hepatica

reactii la nivelul locului de injectare, de exemplu umflare, Invinetire sau singerare

poate sa apara o reactie severa pe piele cunoscutd ca sindrom DRESS. Simptomele sindromului
DRESS includ: eruptie trecdtoare pe piele, febrd, umflare a ganglionilor limfatici si crestere a
numarului de eozinofile (un anumit tip de celule albe din sange)

eruptie generalizata, de culoare rosie si solzoasa, cu umflaturi sub piele si basici, localizata in
principal la nivelul pliurilor pielii, pe trunchi si pe membrele superioare, cu febrd la inceputul
tratamentului (pustulozi exantematicd acuta generalizata). Intrerupeti administrarea de Ibuprofen
Kabi daca apar aceste simptome si solicitati imediat asistentd medicala. Vezi, de asemenea, pct.
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durere in piept, care poate fi un semn al unei reactii alergice potential grave numitd sindrom
Kounis

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale. 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

Website: www.anm.ro
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Kabi

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon, dupa “EXP:”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

A nu se congela. A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Acest medicament trebuie utilizat imediat dupa deschidere.

Nu utilizati acest medicament daca observati orice particule sau modificare de culoare.
Numai pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sd aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ibuprofen Kabi

- Substanta activa este ibuprofen. Fiecare ml solutie contine ibuprofen 4 mg. Fiecare flacon de 100
ml contine ibuprofen 400 mg.

- Celelalte componente sunt: fosfat disodic dodecahidrat, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului),
clorura de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ibuprofen Kabi si continutul ambalajului
Ibuprofen Kabi 400 mg este o solutie perfuzabilad limpede si incolora.

Solutia perfuzabila este disponibila in flacoane din PEJD a cate 100 ml ambalate in cutie cu 10, 20 sau
40 de flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +4 (0)268 40 62 60

Fax: +4 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com
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Fabricantul

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

ul. Sienkiewicza 25
99-300 Kutno
Polonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Ibuprofen Kabi 400 mg Infusionsldsung

Belgia Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg oplossing voor infusie/ Ibuprofen Fresenius
Kabi 400 mg solution pour perfusion/Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg
Infusionslosung

Germania Ibuprofen Kabi 400 mg Infusionsldsung

Polonia Ibuprofen Kabi

Portugalia Ibuprofeno Kabi

Republica Ceha Ibuprofen Kabi

Republica Slovaca | Ibuprofen Kabi

Romania

Ibuprofen Kabi 400 mg solutie perfuzabila

Slovenia Ibuprofen Kabi 400 mg raztopina za infundiranje

Spania Ibuprofeno Kabi mg solucion para perfusion

Tarile de Jos Ibuprofen Fresenius Kabi 400 mg oplossing voor infusie
Ungaria Ibuprofen Kabi 400 mg oldatos infuzid

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.




