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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Biofen pentru copii 100 mg/5 ml suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mililitru suspensie orald contine ibuprofen 20 mg.
5 ml suspensie orala contin ibuprofen 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: zahar, sorbitol, p-hidroxibenzoat de metil (E218) si p-hidroxibenzoat de
n-propil (E216).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie omogena, alba, cu gust dulce, de portocala si miros de portocala.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomatica a:

- febrei, inclusiv a febrei post-imunizare;

- durerilor de intensitate moderata, precum durerea in gat, durerea asociata eruptiei dentare, dureri
dentare, otalgie, cefalee, durerea asociata luxatiilor.

4.2  Doze si mod de administrare

Reactiile adverse pot fi reduse la minim utilizind cea mai mica doza eficace, pentru cea mai scurta
durata necesara pentru controlul simptomatologiei (vezi pct. 4.4).

Durere sau febri de alte etiologii decat cea post-imunizare
In functie de varsta copilului, se administreazd urmétoarele doze, utilizand unitatea dozatoare:

Mililitri suspensie orala Numarul maxim de | Intervalul intre 2
Varsta (miligrame ibuprofen) pentru administrari (doze) doze de
0 administrare (o dozi) pentru o zi ibuprofen
Sugari cu varsta 2,5 ml suspensie 3 6-8ore
intre 3-12 luni (contin 50 mg ibuprofen)




Mililitri suspensie orala Numarul maxim de | Intervalul intre 2
Varsta (miligrame ibuprofen) pentru administrari (doze) doze de
0 administrare (o doza) pentru o zi ibuprofen
Copii cu varsta 5 ml suspensie 3 6-8ore
ntre 1-3 ani (contin 100 mg ibuprofen)
Copii cu varsta 7,5 ml suspensie 3 6-8ore
ntre 4-6 ani (contin 150 mg ibuprofen)
Copii cu varsta 10 ml suspensie 3 6-8ore
ntre 7-9 ani (contin 200 mg ibuprofen)
Copii cu varsta 12,5 ml suspensie 3 6-8ore
intre 10-12 ani (contin 250 mg ibuprofen)

Copii cu varsta sub 3 luni

Profilul de siguranta si de eficacitate in cazul administrarii Biofen pentru copii suspensie orala la
copiii cu varsta sub 3 luni nu a fost stabilit. Ca urmare, nu se recomanda administrarea Biofen pentru
copii la aceasta grupa de varsta.

Copii cu varsta mai mare de 12 ani, adulti si pacienti varstnici

Desi pentru copii cu varsta mai mare de 12 ani, adul{i sau pacienti varstnici sunt necesare alte doze si
pot fi adecvate alte forme de administrare, nu trebuie exclusa posibilitatea administrarii Biofen pentru
copii 100 mg/5 ml suspensie orala la aceste grupe de varsta.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala
Nu este necesara reducerea dozei la pacientii cu insuficienta renala usoard pana la moderata (pentru
pacientii cu insuficienta renald severa, vezi pct. 4.3).

Insuficientd hepatica
Nu este necesara reducerea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica usoara pana la moderata (pentru
pacientii cu insuficienta hepatica severa, vezi pct. 4.3).

Tratamentul febrei post-imunizare

Doza recomandata este de 2,5 ml suspensie orala Biofen pentru copii, ce contin 50 mg ibuprofen.
Daca este necesar, se mai administreaza 2,5 ml suspensie orala (50 mg ibuprofen), la interval de 6 ore.
Nu trebuie administrate mai mult de 5 ml suspensie orala Biofen pentru copii (100 mg ibuprofen)
ntr-un interval de 24 de ore.

Durata administrarii

Copii cu varsta ntre 3-6 luni
Daca este necesara administrarea acestui medicament mai mult de 24 de ore, trebuie consultat
medicul.

Copii cu varsta peste 6 luni
Daca este necesara administrarea acestui medicament mai mult de 3 zile, trebuie consultat medicul.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurtd perioadd necesara controlarii
simptomelor (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substanta activa (ibuprofen), la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau
la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;



- reactii de hipersensibilitate la acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) in
antecedente, de exemplu astm bronsic, rinitd, angioedem sau urticarie;

- ulcer gastro-duodenal activ/hemoragie activa sau antecedente de ulcer gastro-duodenal
recurent/hemoragie recurentd (doua sau mai multe episoade distincte de ulceratii sau hemoragii
dovedite);

- antecedente de hemoragii sau perforatii gastrointestinale legate de tratamentul anterior cu AINS;
- deshidratare semnificativa (determinata de varsaturi, diaree sau consum insuficient de lichide);

- hemoragie cerebrovasculara sau alta hemoragie activa,

- tulburari ale hematopoiezei de etiologie neprecizata,

- tulburari de coagulare (ibuprofenul poate creste timpul de sdngerare);

- insuficienta renald, hepatica sau cardiaca severa (Clasa IV clasificarea NYHA) (vezi pct. 4.4);

- ultimul trimestru de sarcina (vezi pct 4.6).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea ibuprofenului concomitent cu AINS, inclusiv cu inhibitoare selective ale ciclooxigenazei-2
(COX-2), trebuie evitata.

Administrarea ibuprofenului la pacientii cu astm bronsic trebuie facutd numai la recomandarea
medicului.

Ibuprofenul se administreaza cu precautie la pacientii cu:

- lupus eritematos sistemic (LES) sau alte afectiuni autoimune;

- tulburari congenitale ale metabolismului porfirinelor (de exemplu, porfirie acuta intermitenta);
primul si al doilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6);

alaptare (vezi pct 4.6).

Se recomanda precautie in special in caz de:

- afectiuni gastrointestinale, inclusiv afectiuni intestinale inflamatorii cronice (rectocolita ulcero-
hemoragica, boala Crohn);

- insuficienta cardiaca si hipertensiune arteriala;,

- functie renala redusa;

- disfunctie hepatica;

- tulburari ale hematopoiezei;

- defecte de coagulare a sangelui;

- alergie, febra fanului, congestie cronica a mucoasei nazale, vegetatii adenoide sau astm bronsic;
- imediat dupa interventii chirurgicale majore.

Hemoragie, ulceratie si perforatie gastrointestinala

Hemoragia, ulceratia sau perforatia gastrointestinald, care poate pune in pericol viata, a fost raportata
pentru toate AINS si in orice moment al tratamentului, cu sau fara simptome de alarmare sau
antecedente de evenimente gastrointestinale grave.

Daca in timpul administrarii Biofen pentru copii apar hemoragii sau ulceratii gastrointestinale,
tratamentul trebuie ntrerupt.

Se recomanda precautie si pacientii trebuie sa fie avertizati sa raporteze medicului orice simptom
abdominal neobisnuit (in special hemoragia gastrointestinald), mai ales in stadiile initiale ale
tratamentului la pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinala.

Riscul de hemoragie, ulceratie sau perforatie gastrointestinala este mai mare odata cu cresterea dozelor
de AINS, la pacientii cu antecedente de ulcer, in special daca a fost complicat cu hemoragie sau
perforatie (vezi pct. 4.3). La acesti pacienti, tratamentul trebuie initiat cu cea mai mica doza
disponibila.

La acesti pacienti si, de asemenea, la pacientii care necesitd administrarea concomitenta de doze mici
de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care pot creste riscul de afectiuni gastrointestinale, trebuie
luata in considerare terapia asociatd cu protectoare gastrice (de exemplu, misoprostol sau inhibitori de
pompa de protoni) (vezi mai jos si pct. 4.5).



Se recomanda precautie la pacientii carora li se administreaza tratament concomitent cu medicamente
care pot creste riscul de ulceratie sau hemoragie, cum sunt corticosteroizii cu administrare orala,
heparina, inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei sau acidul acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioada necesard controlarii simptomelor (vezi riscurile cardiovasculare si gastrointestinale,
prezentate mai jos).

Efecte cardiovasculare §i cerebrovasculare

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriald si/sau insuficientd cardiaca congestiva usoara
pana la moderata sunt necesare monitorizare si recomandari adecvate, deoarece raportarile au aratat ca
tratamentul cu AINS se asociaza cu retentie de lichide, hipertensiune arteriala si edeme.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe zi) poate fi
asociata CU o usoara crestere a riscului de aparitie a unor evenimente trombotice arteriale (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral). In general, studiile epidemiologice nu sugereaza ci
administrarea de doze mici de ibuprofen (de exemplu < 1200 mg pe zi) este asociata Ccu un risc crescut
de evenimente trombotice arteriale.

La pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic, insuficienta cardiaca congestiva (clasele
I1-111 clasificarea NYHA), boala cardiaca ischemica stabilizata terapeutic, boala arteriald periferica
si/sau boala vasculara cerebrala, tratamentul cu ibuprofen trebuie instituit numai dupa o atenta analiza
si trebuie evitata utilizarea de doze mari (2400 mg pe zi).

De asemenea, inainte de initierea tratamentului de lunga durata la pacientii cu factori de risc pentru
evenimente cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet zaharat,
fumatori), trebuie efectuatd o analiza atentd, in special daca sunt necesare doze mari de ibuprofen
(2400 mg pe zi).

Reactii cutanate severe

Reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, incluzand dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica, au fost raportate rar in asociere cu utilizarea de AINS (vezi
pct. 4.8). Pacientii par a fi expusi celui mai mare risc de astfel de reactii la scurt timp dupa initierea
tratamentului, debutul reactiei survenind, in majoritatea cazurilor, in prima luna de tratament. Au fost
raportate cazuri de pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA) in asociere cu medicamentele
care contin ibuprofen.

Cu frecventa necunoscuta au fost raportate si alte reactii cutanate grave de tipul reactiei induse de
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS).

Tratamentul cu ibuprofen trebuie intrerupt la prima aparitie a semnelor si simptomelor de reactii
cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate, leziuni ale mucoaselor. Pacientii trebuie atent monitorizati
si se vor aplica masurile terapeutice necesare.

Efecte renale

Ibuprofenul poate determina retentie de sodiu, potasiu si de lichide la pacientii care nu au suferit
anterior de tulburari renale datorate efectului acestui medicament asupra perfuziei renale. La pacienti
cu predispozitie, ibuprofenul poate determina aparitia edemelor sau poate determina chiar insuficienta
cardiaca sau hipertensiune arteriala.

Similar altor AINS, administrarea de lunga durata a ibuprofenului la animale a determinat necroza
papilara renala si alte modificari morfo-patologice renale. La om, au fost raportate cazuri de nefrita
interstitiala acuta cu hematurie, proteinurie si, episodic, sindrom nefrotic. De asemenea, s-au observat
cazuri de toxicitate renala la pacientii la care prostaglandinele joaca un rol compensator in mentinerea
perfuziei renale. La acesti pacienti, administrarea de AINS poate determina o reducere dependenta de
doza a formarii prostaglandinelor si, secundar, a fluxului sanguin renal care poate precipita
decompensarea renala manifestd. Cel mai mare risc pentru aceasta reactie este prezent la pacientii cu
insuficienta renald, hepatica sau cardiaca, cei care utilizeaza diuretice si inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (IECA). Intreruperea tratamentului cu AINS este, in general, urmata de
revenirea la starea anterioard tratamentului.



Mascarea simptomelor infectiilor preexistente

Biofen pentru copii poate masca simptomele unei infectii, ceea ce poate duce la initierea cu intarziere
a unui tratament corespunzator si, prin urmare, la agravarea efectelor infectiei. Acest lucru a fost
observat Tn cazul pneumoniei comunitare dobandite de etiologie bacteriana si al complicatiilor
bacteriene ale varicelei. Cand Biofen pentru copii se administreaza pentru febra sau pentru ameliorarea
durerii asociate unei infectii, se recomanda monitorizarea infectiei. In cazul administrarii in afara
cadrului spitalicesc, pacientul trebuie sa solicite consult medical daca simptomele persista sau se
agraveaza.

Alte precautii

Bronhospasmul, urticaria sau angioedemul se pot accentua la pacientii care sufera de astm bronsic sau
care au avut in antecedente astm bronsic, rinita cronica, sinuzitd, vegetatii adenoide sau afectiuni
alergice.

Ibuprofenul poate masca semnele sau simptomele unei infectii (febra, durere si edem).

In tratamentul de lunga durati, la utilizarea de doze mari de analgezice, poate s apara cefalee, care nu
trebuie tratatd prin cresterea dozelor din acest medicament.

In general, administrarea de rutind a analgezicelor, 1n special asocierea mai multor substante
analgezice diferite, poate determina leziuni renale permanente si risc de insuficienta renala (nefropatie
determinata de analgezice).

Pe durata tratamentului cu ibuprofen, anumite cazuri cu simptome de meningita aseptica, cum sunt
redoare de ceafd, cefalee, greatd, varsaturi, febra sau dezorientare, au fost observate la pacientii cu boli
autoimune existente (cum sunt lupusul eritematos sistemic, boala mixta a tesutului conjunctiv).

Ibuprofenul poate inhiba temporar agregarea plachetara si poate prelungi timpul de sangerare. Ca
urmare, pacientii cu deficite de coagulare sau cei aflati sub terapie cu anticoagulante trebuie atent
monitorizati.

In cazul tratamentului de lunga durata cu ibuprofen, este necesard monitorizarea periodica a functiei
hepatice si a celei renale, precum si a hemogramei, in special la pacientii cu risc crescut.

Consumul de alcool trebuie evitat intrucat acesta poate accentua reactiile adverse ale AINS, in special
daca acestea afecteaza tractul gastro-intestinal sau sistemul nervos central.

Biofen pentru copii contine zahar si sorbitol. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Biofen pentru copii contine si p-hidroxibenzoat de metil (E218) si p-hidroxibenzoat de de n-propil
(E216) care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Utilizarea concomitenta a ibuprofenului cu urmatoarele substante trebuie evitatd:

Acid acetilsalicilic: in general, administrarea concomitenta de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este
recomandatd din cauza potentialului crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozelor mici de acid
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare atunci cand sunt administrate concomitent. Desi exista
incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinica, nu poate fi exclusa
posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa reduca efectul cardioprotector al acidului
acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea ocazionald de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant
clinic (vezi pct. 5.1).



Alte AINS: datorita efectelor sinergice, utilizarea concomitenta a mai multor AINS poate creste riscul
aparitiei ulcerelor gastro-duodenale si a hemoragiei. Ca urmare, administrarea concomitenta a
ibuprofenului cu alte AINS trebuie evitata (vezi pct. 4.4).

Anticoagulante: AINS pot creste efectele anticoagulantelor, cum este warfarina sau heparina (vezi pct.
4.4). In cazul unui tratament concomitent, se recomanda monitorizarea statusului coagularii.

Metotrexat: AINS inhiba secretia tubulara renald a metotrexatului si anumite interactiuni metabolice
pot aparea, avand ca rezultat scaderea clearance-ului metotrexatului. Administrarea Biofen pentru
copii in decurs de 24 de ore inainte sau dupa administrarea de metotrexat poate determina o
concentratie maritd de metotrexat si poate duce la cresterea efectelor toxice ale acestuia. Ca urmare,
administrarea concomitenta de AINS cu doze mari de metotrexat trebuie evitata. De asemenea, riscul
potential de interactiune la un tratament cu doze mici de metotrexat trebuie evaluat, in special la
pacientii cu functie renala afectatd. In tratamentul asociat, trebuie monitorizata functia renala.

Ibuprofen (ca alte AINS) trebuie luat numai cu prudentd in asociere cu urmdtoarele substante:

Corticosteroizi

- risc crescut de aparitie a ulceratiei sau hemoragiei gastrointestinale
(vezi pct. 4.4)

Antibiotice chinolone

- risc crescut de a dezvolta convulsii

Fenitoina

- poate creste concentratia plasmatica a fenitoinei, se recomanda
controlul concentratiei plasmatice a fenitoinei

Litiu

- poate creste concentratia plasmatica a litiului, se recomanda verificarea
concentratiei plasmatice a litiului

Glicozide cardiotonice
(de exemplu, digoxina)

- posibilitate de exacerbare a insuficientei cardiace, de reducere a ratei de
filtrare glomerulara si de crestere a concentratiei plasmatice a
glicozidelor cardiotonice. Se recomanda monitorizarea concentratiei
plasmatice a digoxinei.

Diuretice §i
antihipertensive,
inclusiv IECA §i beta-
blocante

- poate creste nefrotoxicitatea AINS
- efectul diureticelor si antihipertensivelor poate sa fie redus

IECA

- la pacientii cu functie renala redusa poate determina deteriorarea
suplimentara a functiei rinichilor, pana la insuficientd renala acuta; la
acesti pacienti se recomanda consumul suficient de lichide si, in perioada
imediat urmatoare initierii terapiei asociate, trebuie luata in considerare
monitorizarea periodica a parametrilor functiei renale

Diuretice care
economisesc potasiul si
IECA

- poate determina hiperkaliemie; este necesara monitorizarea atenta a
kaliemiei.

Captopril

- studii experimentale au indicat faptul ca ibuprofen contracareaza
efectul captoprilului de crestere a excretiei de sodiu

Aminoglicozide

- poate sa scada excretia aminoglicozidelor, cu cresterea toxicitatii
acestora

Inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei

- risc crescut de aparitie a hemoragiei gastrointestinale (vezi pct. 4.4)

(ISRS)

Colestiramind - medicamentele trebuie administrate la interval de cel putin o ord unul
de celalalt pentru a evita absorbtia prelungita si redusa a ibuprofenului
(25%)

Sulfoniluree - AINS pot creste efectul hipoglicemiant al sulfonilureelor.
Se recomanda monitorizarea glicemiei.

Tacrolimus - risc crescut de nefrotoxicitate

Zidovudina - risc crescut de aparifie a hemartrozelor si hematoamelor

- poate creste riscul de hemotoxicitate




Se recomanda efectuarea hemogramei dupa 1-2 saptamani de la initierea
utilizdrii concomitente

Ritonavir - poate creste concentratia plasmatica a ibuprofenului

Mifepristona - utilizarea AINS in primele 8 pand la 12 zile dupa mifepristona, poate
reduce efectul mifepristonei

Baclofen - crestere a toxicitatii baclofenului

Alcool - poate potenta reactiile adverse gastrointestinale si riscul de aparitie a

hemoragiei si ulceratiei

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate avea o influentd negativa asupra sarcinii si/sau a dezvoltarii
embrionare/fetale. Datele din studii epidemiologice sugereaza o crestere a riscului de avort spontan, de
malformatii cardiace si de gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandina la
inceputul sarcinii. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% la
aproximativ 1,5%. Se presupune ca riscul creste in raport de doza si de durata tratamentului. La
animale, administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandina a avut drept rezultat cresterea
numarului de sarcini pierdute pre- si post-implant si a letalitatii embrio-fetale. Tn plus, la animalele
carora li s-a administrat un inhibitor al sintezei de prostaglandina in timpul organogenezei a fost
raportata cresterea incidentei diverselor malformatii, inclusiv cardiovasculare. Pe durata primului si a
celui de al doilea trimestru de sarcind, ibuprofenul nu trebuie administrat decat daca este absolut
necesar. Daca ibuprofenul este administrat in timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de
sarcind, doza trebuie sa fie cit mai mica si durata tratamentului sa fie cat mai scurta posibil.

In al treilea trimestru de sarcind, toti inhibitorii sintezei de prostaglandina pot expune:

 fatul la:

- toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune pulmonara);
- disfunctie renala, care poate evolua pana la insuficienta renald cu oligo-hidramnios.

* mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii la:

- 0 posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate sa apara chiar si la
doze foarte mici;

- inhibarea contractiilor uterine, cu intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecint, ibuprofenul este contraindicat in ultimul trimestru de sarcina.

Alaptarea

Ibuprofenul este excretat n lapte, dar, riscul de afectare a sugarului este putin probabil daca
ibuprofenul este administrat in doze terapeutice, in tratament de scurta duratd. Cu toate acestea, daca
se recomanda un tratament de lungd durata, trebuie luata in considerare intreruperea definitiva a
alaptarii la san.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Ibuprofenul poate afecta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa. Frecventa este
definita utilizind urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (= 1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

In urma administrarii ibuprofen in doze de maxim 1200 mg pe zi, pe o perioada scurtd de timp au fost
raportate urmatoarele reactii adverse:



Clasificare MedDRA
pe aparate, sisteme si
organe

Frecventa

Reactii adverse

Tulburari hematologice
si limfatice

Foarte rare

Tulburari ale hematopoiezei (leucopenie, trombocitopenie,
pancitopenie, agranulocitoza), anemie hemolitica;
simptomele de debut sunt: febra, dureri n gat, ulceratii orale,
simptome pseudo-gripale, extenuare, sangerari spontane i
echimoze

Tulburari ale sistemului
imunitar

Mai putin
frecvente

Reactii alergice nespecifice cu urticarie §i prurit

Foarte rare

Reactii severe de hipersensibilitate: anafilaxie, angioedem
sau soc, care determina simptome cum sunt edem al fetei,
limbii si laringelui, dispnee, tahicardie, hipotensiune arteriala,
(anafilaxie, angioedem sau soc), hipereactivitate bronsica
(astm bronsic, exacerbare a astmului bronsic, bronhospasm)

Cu frecventa
necunoscuta

La pacientii cu afectiuni autoimune preexistente (cum sunt
lupus eritematos sistemic, boala mixta de tesut conjunctiv) in
timpul tratamentului cu ibuprofen au fost raportate cazuri de
meningitd aseptica, cum sunt redoare de ceafa, cefalee,
greatd, varsaturi, febra sau dezorientare (vezi pct. 4.4); riscul
este crescut la pacientii cu lupus eritematos sistemic sau alte
boli de colagen

Tulburari ale sistemului[Mai putin Cefalee
nervos frecvente
Cu frecventa  [Ameteli, tulburari de auz si de vedere
necunoscuta
Tulburari cardiace Cu frecventd  |[Edem, insuficientd cardiacd, angina pectorala.
necunoscuta  [Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in
special Tn doze mari (2400 mg pe zi) poate fi asociata cu o
usoara crestere a riscului de aparitie a unor evenimente
trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau
accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4)
Tulburari Mai putin Dureri abdominale, greata si dispepsie
gastrointestinale frecvente
Rare Diaree, flatulenta, constipatie si varsaturi

Foarte rare

Ulcer peptic, perforatie sau hemoragie gastrointestinala,
melend, hematemeza, uneori cu evolutie fatala, in special la
varstnici, stomatite ulceroase, gastrita, exacerbare a
simptomelor colitei ulceroase si a bolii lui Crohn (vezi pct.
4.4)

Tulburari renale si ale
cailor urinare

Foarte rare

Insuficientd renald acutd, necroza papilara, in special n
tratamentul de lunga durati, asociate cu cresterea uremiei si
edeme

Tulburari hepatobiliare

Foarte rare

Afectiuni hepatice

Afectiuni cutanate si
ale tesutului subcutanat

Mai putin
frecvente

Diferite eruptii cutanate tranzitorii

Rare

Pot aparea forme severe de reactii cutanate cum sunt reactii
buloase, inclusiv sindromul Stevens-Johnson, eritem
multiform si necroliza epidermica toxica




Clasificare MedDRA
pe aparate, sisteme si | Frecventa Reactii adverse
organe

Cu frecventd  [Purpura

necunoscutd  [Pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)
Reactie indusa de medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (sindrom DRESS)

Reactii de fotosensibilitate

Tn tratamentul de lungi durata, pentru afectiuni cronice, ibuprofenul poate determina aparitia de reactii
adverse suplimentare.

Reactiile adverse pot fi reduse la minim utilizind cea mai mica doza eficace, pentru cea mai scurta
durata necesara pentru controlul simptomatologiei (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj
Simptomatologie

Simptomele supradozajului includ: greata, varsaturi, hipotensiune arteriala si, rar, pierderea
cunostintei.
In intoxicatia grava poate aparea acidoza metabolica.

Abordare terapeutica

Nu exista un antidot specific. In cazul supradozajului, se recomanda sustinerea functiilor vitale.
Tratamentul consta in lavaj gastric si, daca este necesar, corectarea dezechilibrelor hidro-electrolitice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene, derivati de
acid propionic, codul ATC: MO1AEO1.

Ibuprofenul este un inhibitor al sintezei prostaglandinelor si al ciclooxigenazei, cu proprietati
analgezice, antipiretice si antiinflamatoare.

S-a demonstrat ca efectele analgezice si antipiretice ale ibuprofenului apar in decursul a 30 de minute
de la administrare.

Datele experimentale sugereaza ca in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba
competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Unele studii
farmacodinamice arata ca administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore Thainte sau cu
30 minute dupa administrarea unei doze de acid acetilsalicilic (81 mg) sub forma farmaceutica cu
eliberare imediata, a determinat un efect scazut al acidului acetilsalicilic asupra formarii de tromboxan
sau agregarii plachetare. Desi existd incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la
situatia clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa
reduci efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea ocazionala de
ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 4.5).
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5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Ibuprofenul este rapid absorbit dupa administrare si este rapid distribuit la nivelul intregului organism.

Distributie

Se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice.

Concentratia plasmatica maxima se atinge la aproximativ 1-2 ore daca ibuprofenul este administrat
impreuna cu alimente sau in decurs de 45 de minute daca este administrat in conditii de repaus
alimentar. Aceste intervale pot varia in functie de diferitele forme de dozaj.

Metabolizare
Este metabolizat in doi metaboliti inactivi care sunt in mod rapid excretati prin urina.

Eliminare

Excretia este rapida si completa la nivel renal. Aproximativ 1% este excretat in forma neschimbata si
aproximativ 14% ca ibuprofen conjugat.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este aproximativ de 2 ore.

Tn studii limitate, ibuprofenul este excretat in laptele matern in concentratii foarte mici.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zahar

Zaharina sodica

Sorbitol solutie 70%
p-Hidroxibenzoat de metil (E218)
p-Hidroxibenzoat de n-propil (E216)
Citrat de sodiu

Celuloza microcristalind M 101
Carboximetilceluloza sodica
Laurilsulfat de sodiu

Aroma de portocale

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare — 2 ani
Dupa prima deschidere a flaconului — 3 luni

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere vezi pct. 6.3.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PET brun continand 100 ml suspensie orald si o seringa dozatoare din PE, cu
piston din polistiren, cu gradatii pentru masurarea volumelor de pana la 5 ml.

Cutie cu un flacon din PET brun continand 100 ml suspensie orala si o seringd dozatoare din PE, cu
piston din polistiren, cu gradatii pentru masurarea volumelor de pana la 10 ml.

Cutie cu un flacon din PET brun contindnd 100 ml suspensie orala si o lingurita dozatoare din polistiren
cu gradatii pentru masurarea volumelor de 2,5 ml si 5 ml.

Cutie cu un flacon din PET brun continand 100 ml suspensie orala si o lingurita dozatoare dubla din
polistiren pentru masurarea volumelor de 2,5 ml, respectiv 5 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BIOFARM S.A.

Str. Logofatul Tautu nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

Email: office@biofarm.ro

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15193/2023/01-04

9. DATA PRIMEI AUTORIZARII SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari-Noiembrie 2023

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro
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