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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gel
ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile (5 zile in cazul adolescentilor) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Ibuprofen Dr.Max si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ibuprofen Dr.Max
3. Cum sa utilizati Ibuprofen Dr.Max

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Dr.Max

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ibuprofen Dr.Max si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen Dr.Max este indicat pentru tratamentul simptomatic local al durerilor musculare ocazionale,
cauzate de mici vandtdi, lovituri sau intinderi, gat intepenit sau alte contracturi, entorse usoare si dureri
de spate.

Substanta activa a acestui medicament este ibuprofen. Aceasta apartine clasei de medicamente
cunoscute sub denumirea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Aceasta clasa de
medicamente este utilizata pentru a reduce durerea si inflamatia. [buprofen Dr.Max este indicat pentru
uz extern.

Ibuprofen Dr.Max este destinat utilizarii la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibuprofen Dr.Max

Nu utilizati Ibuprofen Dr.Max:

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

- daca ati avut vreodatd o reactie alergicd, cum ar fi bronhospasm (contractia muschilor de la nivel
pulmonar, care poate cauza dificultati la respiratie), astm bronsic, secretii la nivelul nasului, insotite
de méncarime, inflamatie si stranut, urticarie (o eruptie pe piele, insotitd de mancarime) sau
angioedem (umflare sub piele) atunci cand ati luat acid acetilsalicilic sau alte AINS.

- pe pielea cu leziuni sau pe zonele cu boli de piele.

- daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina.

Atentionari si precautii




Inainte sa utilizati Ibuprofen Dr.Max, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Utilizati gelul numai pe pielea intacta, sanatoasa.

e Nu permiteti ca medicamentul sa intre Tn contact cu ochii sau cu mucoasele. Nu inghititi niciodata
acest medicament.

e Nu aplicati acest medicament pe rani, pe leziuni deschise sau pe pielea afectata de eruptii sau
eczeme. Ibuprofen Dr.Max trebuie aplicat numai pe piele intactd, sanatoasa.

e Nu utilizati cu pansamente ocluzive (plasturi sau pansamente rezistente la apa sau etanse).

e Nu expuneti zona tratata la soare, pentru a reduce riscul aparitiei reactiilor de fotosensibilizare
(afectiuni ale pielii, cum ar fi eczeme, basici, etc.). Daca apar reactii la nivelul pielii, intrerupeti
utilizarea acestui medicament.

e Nu aplicati simultan alte produse cu administrare topica pe aceeasi suprafata.

Utilizarea acestui medicament pe suprafete mari de piele sau pentru o perioada indelungata de timp
creste posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice. Va rugdm sa respectati instructiunile privind
dozele si sa nu depasiti durata maxima a tratamentului.

Daca simptomele persista mai mult de 7 zile (5 zile in cazul adolescentilor), adresati-va medicului
dumneavoastra.

Reactii cutanate grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare sistemica (DRESS),
pustuloza exantematicd generalizata acutd (PEGA) au fost raportate n asociere cu tratamentul cu
ibuprofen. Opriti utilizarea Ibuprofen Dr.Max si solicitati ingrijiri medicale imediat dacé observati
orice simptome conexe acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

Ibuprofen Dr.Max impreuni cu alte medicamente

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

Nu utilizati concomitent Ibuprofen Dr.Max impreuna cu orice alte medicamente cu administrare
locala.

Sarcina si alaptarea

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.

Ibuprofen Dr.Max nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii decat daca medicul considera ca
este absolut necesar.

Nu folositi Ibuprofen Dr.Max daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina. Nu trebuie sa folositi
Ibuprofen Dr.Max 1n timpul primelor 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si dacéd va
recomanda medicul dumneavoastrd. Daca aveti nevoie de tratament 1n aceasta perioada, trebuie
folosita cea mai mica doza pentru cea mai scurtd perioada posibila.

Formele cu administrare orald (de exemplu, comprimate ale Ibuprofen Dr.Max 1i pot provoca reactii
adverse fatului dumneavoastrd. Nu se cunoaste daca acelasi risc este valabil pentru Ibuprofen Dr.Max

atunci cand este utilizat pe piele.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Ibuprofen Dr.Max

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Adulti si adolescenti (cu varsta peste 12 ani):
Aplicati 4 pana la 10 cm de gel (care corespunde la 50 - 125 mg ibuprofen) pe zona afectata si masati
usor, pana se absoarbe. Repetati in functie de necesitate, pana la maximum de patru ori pe zi.

Acest medicament este destinat numai pentru administrare cutanata.
Spalati-va pe maini dupa fiecare aplicare, cu exceptia cazului in care mainile reprezinta zona care este
tratatd.

Nu utilizati acest medicament mai mult de 7 zile. Daca simptomele persista mai mult de 7 zile (5 zile
in cazul adolescentilor), adresati-va medicului dumneavoastra.

Utilizarea la copii (cu vérsta sub 12 ani):
Siguranta si eficacitatea Ibuprofen Dr.Max la copiii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite.

Daca utilizati mai mult Ibuprofen Dr.Max decét trebuie
Supradozajul cu Ibuprofen Dr.Max in urma administrarii cutanate este foarte putin probabil.

Daca gelul este inghitit accidental

Simptomele depind de doza Inghitita si de timpul scurs de la inghitire. Simptomele pot include greata,
varsaturi, dureri abdominale, somnolenta si tensiune arteriala mica.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la spital imediat.

Daca uitati sa utilizati Ibuprofen Dr.Max
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.

Opriti utilizarea ibuprofen si solicitati Ingrijiri medicale imediat daca observati oricare dintre
simptomele de mai jos:

- Pete rosiatice plate, cu un centru proeminent sau pete circulare pe trunchi, deseori cu vezicule
centrale, piele exfoliata, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome pseudogripale (dermatita
exfoliativa, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

- Eruptie generalizata, temperatura ridicata a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom
DRESS).

- O eruptie generalizata de culoare rosie, solzoasa, cu denivelari subcutanate si vezicule, nsotita
de febra. De obicei simptomele apar la inceputul tratamentului (pustuloza exantematica
generalizata acutd).

Pot sa apara urmétoarele reactii adverse:
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): eritem localizat de intensitate moderata
(inrosire a pielii), dermatita (inflamatie a pielii), iritatie locald, care dispar odata cu intreruperea

tratamentului.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane): fotodermatita (o eruptie cauzata de cresterea



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 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 Ibuprofen Dr.Max

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si tub dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Inainte de prima deschidere:
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Dupa prima deschidere a tubului:
A nu se utiliza dupa 3 luni.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congela.

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 Ibuprofen Dr.Max
Substanta activa este ibuprofen. Fiecare gram de Ibuprofen Dr.Max contine ibuprofen 50 mg.

Celelalte componente sunt: levomentol, carbomer A, diizopropanolamina 90% (pentru ajustarea pH-
ului), alcool izopropilic, glicerol (E 422), apa purificata.

Cum arata Ibuprofen Dr.Max si continutul ambalajului
Gel transparent, omogen, incolor sau slab galbui, cu miros de menta (pH 6,7-7.,4).

Tub din aluminiu cu membrani, acoperit la interior cu un lac epoxifenolic, cu capac filetat din PEID si
dispozitiv de perforare.

0¢g
100 g
150 g

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

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:

Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Barrio Solia n® 30

La Concha - Villaescusa

39690 Santander, Cantabria

Spania

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

Republica Ceha, Polonia, Ibuprofen Dr.Max
Romania Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gel
Republica Slovaca Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.



