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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Buprofess Rapid 200 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg (echivalent cu 342 mg lizinat de ibuprofen).
Buprofess Rapid 400 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 400 mg (echivalent cu 684 mg lizinat de ibuprofen).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate

Buprofess Rapid 200 mg

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

Buprofess Rapid 400 mg

Comprimate filmate in forma de capsula, biconvexe, de culoare albd pana la aproape alba, netede pe
ambele parti, cu dimensiunile nucleului de 19 x 10mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

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

Buprofess Rapid este indicat la adulti si adolescenti cu greutate peste 40 kg (cu varsta peste 12 ani).

4.2 Doze si mod de administrare

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin utilizarea celei mai mici doze eficiente pentru cea mai
scurta durata de timp necesara pentru a controla simptomele (vezi pct. 4.4).

Doze

Buprofess Rapid 200 mg

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

Doza initiala este de 200 pana la 400 mg si apoi, daca este necesar, doza poate fi repetata la fiecare 6
ore.

Doza zilnica maxima de 1200 mg (6 comprimate) nu trebuie depasita in decurs de 24 de ore.




Buprofess Rapid 400 mg

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

Doza initiala este de 400 mg si apoi, daca este necesar, doza poate fi repetata la fiecare 6 ore.
Doza zilnica maxima de 1200 mg nu trebuie depasita in decurs de 24 de ore.

Dacad la adulti acest medicament este necesar mai mult de 3 zile in caz de febra sau mai mult de 4 zile
pentru tratamentul durerii sau daca simptomele se agraveaza, pacientul este sfatuit sa ceara sfatul unui
medic.

Daca 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.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea speciald a dozei. Datorita profilului de posibile reactii adverse (vezi pct.
4.4), se recomanda o monitorizare atenta a pacientilor varstnici.

Pacienyi cu insuficientd renaldl/hepatica

La pacientii cu insuficientd renald sau insuficienta hepatica usoara pana la moderata, trebuie precautie
si folositd intotdeauna cea mai mica doza eficienta (pacienti cu insuficientd renald sau insuficienta
hepatica severa, vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti
Buprofess Rapid nu este indicat pentru administrare la adolescenti cu greutate corporala mai mica de
40 kg sau copii cu varsta mai mica de 12 ani.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Comprimatele trebuie luate cu un pahar cu apa

Se recomandd administrarea medicamentului dupd masa pentru pacientii care prezintd sensibilitate
gastrica.

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

o Antecedente de hemoragie sau perforatie gastrointestinala datorate tratamentului anterior cu
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

o Ulcer peptic recurent/hemoragie activa sau antecedente de ulcer peptic recurent/hemoragie
(doua sau mai multe episoade diferite de ulcer sauséngerare diagnosticate)

o Pacienti cu antecedente de reactii de hipersensibilitate (de exemplu, astm bronsic, bronhospasm,

rinita, angioedem sau urticarie) asociate cu utilizarea acidului acetilsalicilic sau a altor AINS.

Insuficientd hepatica severa

Insuficienta renala severa

Insuficienta cardiaca severa (Clasa IV clasificarea NYHA)

Hemoragie cerebrovasculara sau alte singerari active

Deshidratare severi (de ex., n varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide)

Ultimele trei luni de sarcina (vezi pct. 4.6)

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin administrarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd durata de timp necesara pentru controlarea simptomelor (vezi pct 4.2, si riscurile
gastrointestinale si riscurile cardiovasculare de mai jos).

Este necesara prudenta la pacientii cu anumite afectiuni, care se pot agrava:
o Lupus eritematos sistemic (LES) si boli mixte ale tesutului conjunctiv - risc crescut de



meningitd aseptica (vezi pct 4.8)

Afectiuni congenitale ale metabolismului porfirinei (de ex., porfirie intermitenta acuta)

Insuficienta renala usoara pana la moderata

Insuficienta hepatica usoara pana la moderata

Imediat dupa o interventie chirurgicald majora

La pacientii care prezinta reactii alergice la alte substante existd un risc crescut de aparitie a

reactiilor de hipersensibilitate la administrarea de Buprofess Rapid

o La pacientii care sufera de febra fanului, polipoza nazala sau boald pulmonara obstructiva
cronica exista un risc crescut de aparitie a reactiilor alergice. Acestea se pot prezenta sub forma
crizelor de astm (asa-numitul astm la analgezice), edem Quincke sau urticarie.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

Este necesara prudentd (discutati cu medicul sau farmacistul) Tnainte de nceperea tratamentului la
pacientii cu antecedente de hipertensiune si/sau insuficientd cardiacd manifestata clinic prin retentie
hidricar, hipertensiune si edem, intrucat aceste manifestari au fost raportate Tn asociere cu terapia cu
AINS.

Studiile clinice sugereaza ca administrarea ibuprofenului, in special in doza mare (2400 mg/zi) poate fi
asociatd cu o crestere usoara a riscului de evenimente trombotice arteriale (de ex., infarct miocardic
sau accident vascular cerebral).

Tn general, studiile epidemiologice nu sugereazi ci 0 doza scizuti de ibuprofen (de exemplu < 1200
mg/zi) este asociata cu un risc crescut de evenimente trombotice arteriale.

Pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic, insuficienta cardiaca congestiva (clasa I1-
Il clasificarea NYHA), boala cardiaca ischemica stabila, boala arteriala periferica si/sau boli
cerebrovasculare vor fi tratati cu ibuprofen numai dupa o evaluare atenta, iar dozele mari (2,400
mg/zi) trebuie evitate.

O atentie deosebita trebuie acordata inainte de inceperea unui tratament pe termen lung la pacientii cu
factori de risc pentru evenimente cardio-vasculare (de ex., hipertensiune arteriala, hiperlipidemie,
diabet zaharat, fumat), in special daca sunt necesare doze mari de ibuprofen (2400 mg/zi).

Efecte gastrointestinale
Administrarea de ibuprofen concomitent cu alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-
2, trebuie evitata.

Varstnici: Pacientii varstnici prezinta o frecventa crescuta a reactiilor adverse la AINS, in special
hemoragie gastro-intestinala si perforatie care poate fi letala (vezi pct. 4.2).

Hemoragie gastro-intestinala, ulceratie si perforare: Hemoragiagastrointestinala, ulcerul si perforatia,
care pot fi letale, au fost raportate la administrarea tuturor AINS, oricand in timpul tratamentului, cu
sau fara simptome de avertizare sau antecedente de evenimente gastrointestinale grave. Riscul de
hemoragie gastrointestinald, ulcer sau perforatie este mai mare la cresterea dozelor de AINS si la
pacientii cu antecedente de ulcer, in special ulcer complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct.
4.3), precum si la varstnici. Acesti pacienti trebuie sa inceapd tratamentul cu cea mai mica doza
disponibila. Pentru acesti pacienti Se va avea in vedere terapia combinata cu medicamente de protectie
(de exemplu misoprostol sau inhibitori de pompa protonica), precum si pentru pacientii care necesita o
doza redusa concomitentd de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care cresc riscul gastro-
intestinal (vezi pct. 4.5 mai jos).

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinald, Tn special varstnici, sunt sfatuiti sa raporteze
simptomele abdominale neobisnuite (in special sangerarea gastrointestinala), mai ales in fazele initiale
ale tratamentului.

Se recomanda prudenta la pacientii care primesc concomitent medicamente care pot creste riscul de
ulcer sau hemoragie, precum corticosteroizi pe cale orala, anticoagulante precum warfarina, inhibitori
selectivi ai recaptarii serotoninei sau antiagregante plachetare, precum acid acetilsalicilic (vezi pct.
4.5).

Cand apar sangerari sau ulcere gastrointestinale la pacientii carora li se administreaza ibuprofen,



tratamentul trebuie Tntrerupt.
AINS trebuie administrate cu grija pacientilor cu antecedente de boli gastrointestinale (colita
ulcerativa, boala Crohn), intrucat boala lor poate fi agravata (vezi pct. 4.8).

Reactii cutanate severe

Au fost raportate reactii cutanate severe datorate administrarii de AINS, unele letale, iar acestea includ
dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica (vezi pct. 4.8).
Pacientii par sa fie supusi unui risc major al acestor reactii la inceputul tratamentului, debutul reactiei
fiind, Tn majoritatea cazurilor, in prima luna de tratament. Au fost raportate cazuri de pustuloza
exantematica generalizatd acuta (PEGA) in asociere cu medicamentele care contin ibuprofen. Trebuie
ntrerupta administrarea de ibuprofen la prima aparitie a semnelor de reactii cutanate severe cum ar fi
eruptiile cutanate tranzitorii, leziunile mucoaselor sau a oricaror altor semne de hipersensibilitate.

Tn mod exceptional, varicela poate sta la originea unor complicatii infectioase grave, cutanate sau la
nivelul tesuturilor moi. Prin urmare, se recomanda evitarea administrarii de Buprofess Rapid Tn caz de
varicela.

Mascarea simptomelor infectiilor subiacente

Ibuprofenul poate masca simptomele infectiei, ceea ce poate duce la initierea intarziata a tratamentului
adecvat si, prin urmare, agravarea evolutiei infectiei. Acest lucru a fost observat la pneumonia
bacteriana comunitara si la complicatiile bacteriene cauzate de varicelda. Cand ibuprofenul este
administrat pentru ameliorarea febrei sau a durerii cauzate de infectie, se recomanda monitorizarea
infectiei. Tn ambulator, pacientul trebuie s ceara sfatul unui medic daca simptomele persistd sau se
agraveaza.

Tulburdri vizuale
In cazul in care apar tulburdri de vedere in timpul tratamentului cu ibuprofen, medicamentul trebuie
intrerupt imediat si pacientul trebuie sa efectueze control oftalmologic.

Efecte respiratorii
Criza de bronhospasm poate fi precipitata la pacientii cu simptome sau antecedente de astm bronsic
sau boli alergice.

Observatii suplimentare

S-au observat cazuri foarte rare de reactii acute de hipersensibilitate severe (de exemplu soc
anafilactic). Tratamentul cu ibuprofen trebuie oprit la primele semne de reactii de hipersensibilitate
care apar dupa administrare. Personalul medical specializat va incepe aplicarea masurilor de ingrijire
medicala necesare in functie de simptome.

Ibuprofen poate inhiba temporar functia plachetelor sanguine (agregarea trombocitelor). Tn consecintia
pacientii cu tulburari de coagulare vor fi monitorizati cu atentie.

Tn timpul tratamentului prelungit cu ibuprofen, verificarea regulati a testelor hepatice si a functiei
renale, precum si a hemoleucogramei cu formula leucocitara este necesara.

Utilizarea prelungiti a oricirui tip de analgezic pentru cefalee poate agrava cefaleea. In cazul in care
aceasta situatie a fost experimentata sau suspicionata, se solicita sfatul medicului, iar tratamentul va fi
intrerupt. Cefaleea prin abuz de medicamente(CAM) va fi suspectata la pacientii care acuza in mod
frecvent sau zilnic dureri de cap, desi (sau pentru cd) consuma cu regularitate medicamente pentru
cefalee.

Tn general, consumul obisnuit al analgezicelor, in special cAnd sunt combinate citeva medicamente
analgezice, poate conduce la leziuni renale permanente, cu un risc de insuficienta renalda (nefropatie
analgezica). Acest risc poate creste in caz de efort fizic asociat cu pierdere de electroliti si
deshidratare. Prin urmare, administrarea combinata a catorva analgezice trebuie sa fie evitata.

Cand se utilizeaza AINS, reactiile adverse, in special cele care afecteaza tractul gastrointestinal sau



sistemul nervos central, pot fi intensificate prin consumul concomitent de alcool.

Riscul de insuficienta renald este crescut la pacientii deshidratati, la varstnici si la persoanele care iau
diuretice si IECA.

Copii si adolescenti
Existad un risc de insuficienta renala la copiii si adolescentii deshidratati.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ibuprofenul trebuie evitat in asociere cu:
Acid acetilsalicilic: In general, nu se recomandd administrarea concomitenta de ibuprofen si acid

acetilsalicilic datorita posibilitatii crescute de aparitie areactiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic
administrat in doza mica asupra agregarii plachetare, daca acestea sunt administrate in mod
concomitent. Desi exista incertitudini cu privire la extrapolarea acestor date in situatii clinice, nu poate
fi exclusa posibilitatea ca ibuprofenul administrat in mod regulat si pe termen lung sa reduca efectul
cardio-protector al acidului acetilsalicilic administrat Th doze reduse. Utilizarea ocazionala a
ibuprofenului nu are niciun efect clinic relevant (vezi pct. 5.1).

Alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2: Trebuie evitatd utilizarea concomitenta a
doua sau mai multe AINS, deoarece astfel poate creste riscul de reactii adverse.

Ibuprofen trebuie utilizat cu prudentd in combinatie cu:

Anticoagulante: AINS pot intensifica efectul anticoagulantelor, precum warfarina (vezi pct. 4.4).

Antihipertensive(IECA, beta blocante si antagonistii angiotensinei-I1) si diuretice: deoarece AINS pot
reduce efectul acestor medicamente. La unii pacienti cu functie renala compromisa (de ex., pacienti
deshidratati sau varstnici cu functie renala compromisa), administrarea concomitenta a unui IECA, sau
a antagonistilor angiotensinei-1l cu alte medicamente care inhiba ciclooxigenaza poate deteriora
suplimentar functia renala si inclusiv poate precipita insuficienta renala acuta, de obicei reversibila.
Prin urmare, combinatia trebuie administrata cu prudentd, in special la pacientii varstnici. Pacientii vor
fi hidratati in mod adecvat si avutd in vedere monitorizarea functiei renale dupa initierea terapiei
concomitente si apoi periodic. Diureticele pot creste riscul de nefrotoxicitate a AINS.

Corticosteroizi: Utilizarea concomitenta a corticosteroizilor cu ibuprofen poate creste riscul de
ulceratie gastrointestinala sau sangerare (vezi pct. 4.4).

Antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): utilizarea
concomitenta a AINS cu antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei creste
riscul de sangerare gastrointestinala (vezi pct. 4.4).

Digoxina, fenitoing, litiu: Utilizarea concomitentd a Buprofess Rapid cu preparate de digoxina,
fenitoina sau litiu poate creste nivelul seric al acestor medicamente. Monitorizarea nivelurilor serice de
litiu, digoxina si fenitoind nu este, In general, necesara atunci cand medicamentul este utilizat conform
instructiunilor (timp de cel mult 3 sau 4 zile).

Metotrexat: AINS pot inhiba secretia tubularda de metotrexat si pot reduce clearance-ul acestuia.
Administrarea ibuprofenului cu 24 de ore inainte sau dupa administrarea de metotrexat poate duce la
cresterea concentratiei de metotrexat si la cresterea efectului toxic al acestuia

Ciclosporina: Riscul unui efect nefrotoxic al ciclosporinei este crescut prin administrarea
concomitentd a anumitor AINS. In mod similar, acest efect nu poate fi exclus pentru combinatiile de
ciclosporina cu ibuprofen.



Mifepristond: Dacda AINS sunt utilizate n decurs de 8-12 zile dupa administrarea mifepristonei,
acestea pot reduce efectul mifepristonei.

Antidiabetice sulfonilureice: AINS pot creste efectele antidiabeticelor sulfonilureice Au fost raportate
cazuri rare de hipoglicemie la pacientii carora li s-au administrat concomitent sulfonilureice si
ibuprofen. Monitorizarea nivelului de glucoza din sdnge este recomandata ca masurad de precautie in
timpul utilizarii concomitente de ibuprofen si sulfonilureice.

Aminoglicozide: AINS pot reduce eliminarea aminoglicozidelor

Tacrolimus: Riscul de nefrotoxicitate este crescut dacd cele doud medicamente sunt administrate
concomitent.

Zidovudina: Exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroza si hematom la pacientii hemofilici HIV
pozitivi care urmeaza tratament concomitent cu zidovudina si ibuprofen.

Probenecid si sulfinpirazond: Medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona pot intarzia
excretia ibuprofenului.

Antibiotice chinolone: Datele rezultate din studiile clinice la animale indica faptul ca AINS pot creste
riscul de aparitie a convulsilor cand sunt administrate in asociere cu antibioticele chinolone. Pacientii
care iau AINS si chinolone pot avea un risc crescut de a dezvolta convulsii.

Colestiramind: Administrarea concomitentd de ibuprofen si colestiramind poate reduce absorbtia
ibuprofenului Tn tractul gastrointestinal. Cu toate acestea, semnificatia clinica este necunoscuta.

Inhibitori ai CYP2C9: Utilizarea concomitentd de ibuprofen cu inhibitori ai CYP2C9 poate creste
expunerea la ibuprofen (substrat pentru CYP2C9). Tntr-un studiu cu voriconazol si fluconazol
(inhibitori ai CYP2C9), s-a demonstrat o crestere a expunerii la S(+) ibuprofen- cu aproximativ 80 -
100%. Trebuie luata in considerare o reducere a dozei de ibuprofen cand se administreaza concomitent
inhibitori puternici ai CYP2C9, in special cand se administreaza doze mari de ibuprofen cu
voriconazol sau fluconazol.

Gingko biloba: Ginkgo poate creste riscul de sangerare cu AINS.

Ritonavir: Utilizarea concomitentd cu ritonavir poate duce la cresterea concentratiilor plasmatice ale
antiinflamatoarelor nesteriodiene.

Alcool, bifosfonati si oxpentifilina (pentoxifilind): pot creste reactiile adverse gastrointestinale
Tmpreuna cu riscul de sdngerare si ulceratie.

Baclofen: Toxicitate crescuta a baclofenului
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Date din studiile epidemiologice indica un risc crescut de avort spontan sau
malformatii cardiace si gastroschizis dupa utilizarea inhibitorului de sinteza a prostaglandinei la
fnceputul sarcinii. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% la
aproximativ 1,5% Se considera ca riscul creste odata cu cresterea dozei si durata terapiei.

La animale, s-a demonstrat ci administrarea inhibitorului de sintezd a prostaglandinei a crescut
pierderea pre- si post implantare a oului si mortalitatea embrio-fetala. In plus, incidenta crescuti a
diferitelor malformatii, inclusiv a celor cardiovasculare, a fost raportatd la animalele carora le-a fost
administrat inhibitorul de sinteza a prostaglandinei in timpul perioadei de organogeneza.



Tn primului si al doilea trimestru de sarcina se va administra ibuprofen numai daca este strict necesar.
Dacd ibuprofen este administrat unei femei care incearca sa ramana gravida sau in primul si al doilea
trimestru de sarcina, doza si durata tratamentului trebuie sa fie cat mai reduse. .

Tn ultimul trimestru de sarcina toti inhibitorii de sinteza a prostaglandinei pot expune:
o fatul la:

-Toxicitate cardio-pulmonard (cu inchidere prematurd a canalului arterial si hipertensiune
pulmonar3);

-Disfunctie renald, care poate evolua la insuficienta renala cu oligohidramnios;
o mama si nou-nascutul, la sfarsitul perioadei de sarcina, pot fi expusi la:

-Posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect anti-agregant care poate avea loc chiar si
n cazul unor doze foarte mici;

-Inhibarea contractiilor uterine avand ca rezultat nasterea intarziata sau prelungita.

in consecinta, in ultimul trimestru de sarcina, utilizarea ibuprofenului este contraindicata.

Alaptarea

Ibuprofen trece numai Tn cantitti mici in laptele matern. Tntrucat pana in prezent nu se cunosc efecte
adverse la nou-nascuti si sugari, intreruperea aldptatului nu este, de obicei, necesard in cazul
tratamentului pe termen scurt cu dozele recomandate.

Fertilitate

Exista cateva dovezi conform carora medicamentele care inhiba sinteza ciclo-
oxigenazei/prostaglandinei pot afecta fertilitatea feminina prin efect asupra ovulatiei. Efectul este
reversibila dupa intreruperea tratamentului.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Céand Buprofess Rapideste utilizat conform recomandarilor are efect nesemnificativ sau absent asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, deoarece la doze mai mari pot aparea, reactii adverse asupra sistemului nervos
central, precum oboseala si ameteald,abilitatea de a reactiona si de a participa activ in trafic, precum si
capacitatea de a opera utilaje pot fi afectate Th cazuri izolate. Aceste efecte apar intr-o masura mai
mare in combinatie cu alcoolul.

4.8 Reactii adverse

Lista urmatoarelor efecte adverse include toate reactiile adverse raportate in timpul tratamentului cu
ibuprofen, incluzandu-le si pe cele provocate de dozele mari din tratamentul pe termen lung la
pacientii reumatici. Frecventele de aparitie a efectelor adverse, altele decét cele foarte rare, fac referire
la utilizarea pe termen scurt a dozelor zilnice de maxim 1.200 mg de ibuprofen pentru calea orala si
maxim 1800 mg pentru supozitoare pentru calea intrarectala.

Trebuie amintit ca urmatoarele reactii adverse la medicament sunt, in principal, dependente de doza si
variaza interindividual.

Cele mai des intélnite reactii adverse sunt cele gastrointestinale. Pot aparea ulcere peptice, perforatie
sau hemoragie Gl, uneori letale, n special la pacientii varstnici (vezi pct. 4.4).Dupa administrare, au
fost raportate greata, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie, dispepsie, dureri abdominale, melena,
hematemeza, stomatita ulcerata, exacerbari ale colitei si bolii Crohn (vezi pct. 4.4). Mai putin frecvent



afost observata gastrita.Riscul de hemoragie gastrointestinala depinde mai ales de dozele administrate
si durata tratamentului.

Au fost raportate cazuri de edem, hipertensiune arteriala si insuficientd cardiacd in asociere cu
tratamentul cu AINS.

Studiile clinice sugereaza ca administrarea ibuprofenului, in special in doze mari(2400 mg/zi) poate fi
asociatd cu un risc usor crescut de evenimente trombotice arteriale (de ex., infarct miocardic sau
accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse asociate cu administrarea ibuprofenului sunt prezentate mai jos , enumerate in
functie de aparate, sisteme si organe, clase si frecventd. Frecventele sunt definite ca: foarte frecvente
(> 1/10), frecvente (> 1/100 la < 1/10), mai putin frecvente (>1/1000 la < 1/100), rare (> 1/10000 la <
1/1000), foarte rare (< 1/10000) si cu frecventd necunoscuta (nu poate fi estimat din datele
disponibile). In cadrul fiecrei grupe de frecvents, evenimentele adverse sunt prezentate in ordinea
descrescdtoare a gravitatii.

Clase de organe si | Frecventa Reactii adverse
sisteme

Infectii si infestari | Foarte rare exacerbarea inflamatieidin cadrul infectiei (de ex., dezvoltarea
de fasceita necrozantd) Tn asociere temporala cu utilizarea
sistemica de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene. Este
posibil ca aceasta sa fie asociata cu mecanismul de actiune a
medicamentelor antiinflamatorii nesteroidiene.

Daca apar semne de infectie sau agravare in timpul utilizarii
Buprofess Rapid, pacientului i se recomanda sa mearga imediat
la medic. Urmeaza a fi investigat pentru a vedea daca exista
indicatie de tratament antiinfectios/antibiotic.

Tn unele cazuri de utilizare a ibuprofenului s-au observat
simptome de meningitd aseptica, precum redoare de ceafa,
cefalee,greata, varsaturi, febra sau confuzie mentala cu
alterarea constientei. Par sa fie predispusi pacientii cu afectiuni
autoimune ( LES, boala mixta a tesutului conjunctiv).

Tulburari Foarte rare tulburari hematopoietice (anemie, leucopenie, trombocitopenie,
hematologice si pancitopenie,agranulocitoza).
limfatice Eozinofilie

Coagulopatie (tulburari de coagulare)

Anemie aplastica

Anemia hemolitica

Neutropenie

Primele semne pot fi: febra, durere in géat, leziuni orale
superficiale, simptome prezente in stari gripale, epuizare
severd, epistaxis si sangerare cutanata.

Tn astfel de cazuri, pacientul trebuie sfatuit sa intrerupa imediat
Buprofess Rapid, sa evite orice automedicatie cu analgezice
sau antipiretice si sa ceara sfatul unui medic.

Tulburari ale Mai putin reactii de hipersensibilitate cu eruptii cutanate tranzitorii si
sistemului imunitar | frecvente prurit, precum si crize de astm bronsic (uneori cu scaderea
tensiunii arteriale).

Pacientul trebuie sa fie instruit sa anunte imediat un medic si sa
intrerupa administrarea Buprofess Rapidin acest caz.



Tulburari

metabolice si de

nutritie

Tulburari psihice

Foarte rare

Foarte rare

Foarte rare

reactii generale de hipersensibilitate severe. Acestea se pot
manifesta ca: edem facial si edem lingual, edem laringian cu
constrictia cailor respiratorii, detresa respiratorie,
tahicardie,hipotensiune arteriala, cu evolutie pana la soc
carepune viata in pericol.

Tn cazul in care apare una dintre aceste reactii, posibil uneori
chiar de la prima utilizare, este necesara asistenta medicala
imediata.

hipoglicemie
hiponatremie

reactii psihotice

halucinatii
confuzie
depresie
anxietate
Tulburari ale Mai putin tulburari ale sistemului nervos central, precum cefalee,
sistemului nervos frecvente ameteald, insomnie, agitatie, iritabilitate sau fatigabilitate.
Cu frecventa | parestezii
necunoscuta | nevrita optica
Tulburari vizuale Mai putin tulburari vizuale. Tn acest caz, pacientul trebuie instruit sa
frecvente informeze imediat medicul si sa intrerupa administrarea de
ibuprofen.
Tulburiri acustice | Rare tinitus, pierderea auzului

si vestibulare

Tulburari cardiace

Tulburari vasculare

Foarte rare

Foarte rare

palpitatii, insuficientd cardiaca, infarct miocardic.

hipertensiune arteriala, vasculite.

Tulburari Foarte rare astm bronsic
respiratorii, dispnee
toracice si bronhospasm
mediastinale S .
Cu frecventa |rinita
necunoscuta
Tulburari Frecvente tulburari gastrointestinale, precum pirozis, dureri abdominale,
gastrointestinale greata, dispepsie, varsaturi, flatulentd, diaree, constipatie si
sangerari gastrointestinale minore ce pot conduce la anemie n
cazuri exceptionale.
Mai putin ulcere gastrointestinale, posibil cu hemoragie si perforatie. Pot
frecvente aparea stomatitd ulcerativa, exacerbarea colitei si a bolii Crohn

(vezi pct. 4.4), gastrita.

Foarte rare esofagita, pancreatita, formarea de stricturi tip diafragma la
nivelul intestinelor.

Pacientul trebuie instruit cu privire la intreruperea administrarii
medicamentului si vizitarea unui medic imediat ce apar dureri

epigastrice relativ severe sau melena sau hematemeza.

Tulburari Foarte rare

hepatobiliare

disfunctii hepatice, leziuni hepatice, in special in timpul
terapiei pe termen lung, insuficienta hepatica, hepatita acuta,
icter



Afectiuni cutanate | Foarte rare reactii cutanate buloase, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson

si ale tesutului si necroliza epidermica toxica (sindromul Lyell), eritem

subcutanat multiform, Tn cazuri exceptionale pot aparea infectii cutanate
severe si complicatii ale tesuturilor moi in timpul unei infectii
cu varicela alopecie, purpura.

Cu frecventa | eruptie cutanata tranzitorie la medicamente cu eozinofilie si
necunoscuta | simptome sistemice (sindrom DRESS),

pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Reactii de fotosensibilitate

Tulburiri renale si | Rare Leziuni ale parenchimului renal (necroza papilard) ,
ale ciilor urinare concentratii crescute de acid uric Tn sénge, concentratie
crescutd de uree in sdnge

Foarte rare formarea de edeme, n special la pacientii cu hipertensiune
arteriala sau afectare renald, sindrom nefrotic, nefrita
interstitiala ce poate fi insotita de insuficienta renald acuta.

Cu frecventa | functie renala afectata
necunoscuta

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

La adulti, efectul de tip doza-raspuns este mai putin evident decét la copii, unde ingestia a mai mult de
400 mg/kg poate provoca simptome grave. Timpul de injumatatire plasmatica in caz de supradozaj
este de 1,5-3 ore

Simptome de supradozaj

Majoritatea pacientilor care au ingerat o cantitate importanta clinic de AINS vor manifesta cel mult
simptome de greata, varsaturi, durere epigastrica sau , mai rar, diaree. Nistagmus, , vedere incetosata,
tinitus, cefalee si hemoragie gastrointestinala sunt, de asemenea, posibile. Tn cazuri de intoxicatie mai
grava, toxicitatea este observatd la nivelul sistemului nervos central, manifestandu-se prin vertij,
ameteli, somnolenta, ocazional agitatie si dezorientare, pierderea starii de constientd sau coma.
Ocazional, pacientii pot dezvolta convulsii. In intoxicatia gravi poate apirea acidoza metabolica. Pot
aparea hipotermie si hiperkaliemie, iar timpul de protrombina /valorile INR pot fi prelungite, probabil
din cauza interferentei cu actiunea factorilorde coagulare circulanti. Pot aparea insuficienta renald
acutd, leziune hepaticd, hipotensiune arteriald, hipoventilatie si cianoza. La astmatici este posibila
exacerbarea astmului.

Tratament

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere a functiilor vitale si include mentinerea cailor
respiratorii libere si monitorizarea semnelor cardiace si vitale pana la stabilizarea acestora.

Poate fi luata in considerare administrarea orald de carbune activat, daca pacientul se prezinta in mai
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putin de 1 ora de la ingestia unei cantitati potential toxice. Daca sunt frecvente Sau prelungite,
convulsiile trebuie tratate cu diazepam sau lorazepam intravenos. Pentru criza de astm trebuie
administrate bronhodilatatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupul farmacoterapeutic: Medicamente antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene; derivati ai
acidului propionic, codul ATC: MO1AEO1

Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS), care a demonstrat in studiile
efectuate la animale ca este eficient prin inhibarea sintezei prostaglandinei. La oameni, ibuprofenul
reduce durerea inflamatorie, edemul si febra. Tn plus, ibuprofenul inhiba reversibil —agregarea
plachetara indusa de ADP si colagen.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic
administrat In doza mica asupra agregérii plachetare, daca sunt administrate concomitent. Unele studii
farmacodinamice arata ca doze unice de ibuprofen de 400 mg , administrate cu 8 ore Tnainte sau la 30
de minute de la administrarea acidului acetilsalicil (ASA) cu eliberare imediata, scad efectul acidului
acetilsalicilic asupra formarii de tromboxan sau asupra agregarii plachetare. Desi existd incertitudini
cu privire la extrapolarea acestor date in situatii clinice, nu poate fi exclusa posibilitatea ca ibuprofenul
administrat in mod regulat si pe termen lung sa reduca efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic
in doze mici. Utilizarea ocazionala a ibuprofenului este putin probabil sa aiba efecte clinice relevante
(vezi pct. 4.5).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
In administrare orala, ibuprofenul este partial absorbit din stomac si ulterior absorbit complet in

intestinul subtire. Tn studiul pivot de bioechivalentd efectuat, concentratia plasmatici maxima a fost
atinsa dupa 30 de minute (Tmax median) de la administrarea orala a concentratiei de 400 mg a
medicamentului testat in conditii de repaus alimentar complet.

Distributie
Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 99%.

Biotransformare
Ibuprofenul este metabolizat la nivel hepatic (hidroxilare, carboxilare, conjugare).

Eliminare
Metabolitii farmacologic inactivi sunt excretati complet, in principal pe cale renald (90%), dar si prin
bila. La indivizii sanatosi, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de 1,8 pana la 3,5 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile efectuate la animale, toxicitatea subcronica si cronica a ibuprofenului s-a manifestat n
principal prin leziuni si ulceratii la nivelul tractului gastrointestinal.

Studiile in vitro si in vivo nu au indicat dovezi clinice relevante cu privire la capacitatea mutagena a
ibuprofenului. Tn studiile efectuate la sobolan si soarece nu au fost gisite efecte carcinogenetice ale
ibuprofenului.

Ibuprofenul inhiba ovulatia la iepure si determina tulburari de implantare la diferitele specii de
animale (iepure, sobolan, soarece). Studiile experimentale la sobolan si iepure arata ca ibuprofenul
traverseaza placenta. La puii de sobolan, in urma administrarii de doze toxice la mama, a aparut o
incidenta crescuta a malformatiilor (defecte septale ventriculare).
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Ibuprofenul poate prezenta un risc pentru mediul acvatic (vezi pct. 6.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Celuloza microcristalina

Crospovidona (tip A)

Copovidona

Talc purificat

Stearat de magneziu

Filmul comprimatului

Alcool polivinilic, partial hidrolizat

Dioxid de titan (E171)

Macrogol 4000

Talc purificat

Oxid rosu de fer (E172) (numai Buprofess Rapid 200 mg)
6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Buprofess Rapid 200 mg comprimate filmate
Blistere opace din PVC / PVDC // Alu in ambalaje cu 10 sau 20 comprimate

Buprofess Rapid 400 mg comprimate filmate
Blistere opace din PVC / PVDC // Alu in ambalaje cu 10, 20, 30 sau 50 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Acest medicament poate prezenta un risc pentru mediul Tnconjurator (vezi pct. 5.3).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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