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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paduden Junior 40 mg/ml suspensie orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de suspensie orala contine ibuprofen 40 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare mililitru de suspensie orald contine maltitol lichid 500 mg si sodiu 5,79 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala vascoasa, de culoare alba sau aproape alba, cu aroma de capsuni.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al febrei.
Tratamentul durerii de intensitate usoara sau moderata.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Trebuie administratd cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurtd perioada de timp necesara ameliorarii
simptomelor (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Doza de ibuprofen administrata depinde de varsta si greutatea copilului. Pentru copiii cu varsta cuprinsa intre
3 luni si 12 ani, doza zilnicd recomandata este de 20 pana la 30 mg/kg greutate corporala, in trei sau patru doze

(vezi tabelul de mai jos).

Intervalul dintre administrare a dozelor va depinde de evolutia simptomelor, insa niciodatd acesta nu trebuie
sa fie mai mic de 4 ore.

Se recomanda urmatoarele instructiuni de dozare:

Varsta Greutate corporala Doze




Copii cu varsta cuprinsa intre 3
si 6 luni

Aproximativ intre 5 pana la
7,6 kg

1,25 ml de 3 ori pe zi
(corespunde cu ibuprofen
150 mg/zi)

Copii cu varsta cuprinsa Intre 6
si 12 luni

Aproximativ intre 7,7 pana la
9kg

1,25 ml de 3 pana la 4 ori pe
zi (corespunde cu ibuprofen
150-200 mg/zi)

Copii cu varsta cuprinsa intre 1
si 3 ani

Aproximativ intre 10 pana la
15 kg

2,5 ml de 3 ori pe zi
(corespunde cu ibuprofen 300
mg/zi)

Copii cu varsta cuprinsa intre 4
si 6 ani

Aproximativ intre 16 pana la
20 kg

3,75 ml de 3 ori pe zi
(corespunde cu ibuprofen 450
mg/zi)

Copii cu varsta cuprinsa intre 7
si 9 ani

Aproximativ intre 21 pana la
29 kg

5 ml de 3 ori pe zi
(echivalentul a 600 mg

ibuprofen/zi)
Copii cu varsta cuprinsa intre Aproximativ intre 30 pana la 7,5 ml de 3 ori pe zi
10 si 12 ani 40 kg (echivalentul a 900 mg
ibuprofen/zi)

Utilizarea acestui medicament nu este recomandata pentru copiii cu varsta mai micd de 3 luni sau cu greutatea
sub 5 kg.

Pentru sugarii cu varsta cuprinsa intre 3 si 5 luni, trebuie solicitat un consult medical daca simptomele se
agraveaza sau nu mai tarziu de 24 ore, daca simptomele persista.

Dacd la copii (cu varsta cuprinsa Intre > 6 luni si < 12 ani) acest medicament este necesar pentru mai mult de
3 zile sau daca simptomele se agraveaza, trebuie cerut sfatul unui medic.

Adulfi si adolescenti
Doza recomandata este de 10 ml de 3 ori pe zi (echivalentul a 1200 mg/zi ibuprofen), cat timp simptomele
persista.

Pacienti vdrstnici

Nu sunt necesare modificari speciale ale dozelor.

La fel ca in cazul tuturor medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), trebuie luate masuri de
precautie in tratamentul acestor pacienti, care sunt in general mai predispusi la reactii adverse si au probabil
afectare a functiei renale, cardiovasculare sau hepatice si utilizeaza tratament concomitent (vezi pct. 4.4). in
special, se recomanda utilizarea celei mai mici doze eficace la acesti pacienti. Dozele pot fi crescute la cele
stabilite pentru populatia generald, doar dupa ce este verificata tolerabilitatea. Medicul va decide durata
tratamentului, iar acesta nu trebuie oprit inaintea finalizarii perioadei recomandate.

Insuficientd renala

Se recomandd precautie la utilizarea antiinflamatoarelor nesteroidiene (AINS) la pacientii cu insuficienta
renald, intrucat ibuprofenul este eliminat in special pe aceastd cale. Trebuie utilizate doze mai scazute la
pacientii cu insuficienta renala usoara sau moderata.

Ibuprofenul nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd renald acutd (vezi pct. 4.3).

Insuficientd hepatica

Desi nu au fost observate diferente privind profilul farmacocinetic al ibuprofenului la pacienti cu insuficienta
hepaticd, se recomanda precautie in cazul utilizarii AINS la acest tip de pacienti. Pacientii cu insuficienta
hepaticad ugoara sau moderata trebuie sd inceapa tratamentul cu doze reduse si sa fie monitorizati cu atentie.
Ibuprofenul nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd hepatica acuta (vezi pct. 4.3).



Pacientii trebuie instruiti sa ceara sfatul medicului dacd simptomele persistd sau se agraveaza pe perioada
tratamentului.

Mod de administrare

Paduden Junior este pentru administrare orald. Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

O seringa de 5 ml (gradata in trepte de 0,25 ml, pana la 5 ml) este inclusa in ambalaj, pentru administrarea
unor doze exacte.

Seringa trebuie scoasa din flacon, demontata, curatata si uscata dupa fiecare utilizare.

Numai pentru administrare de scurta durata.
Pentru pacientii cu sensibilitate gastrica, acest medicament se va administra cu alimente.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la ibuprofen, la alte AINS sau la oricare dintre excipientii mentionati la pct. 6.1
e la pacienti care au avut o criza de astm, rinita acutd, urticarie, angioedem sau alte reactii alergice dupa
utilizarea substantelor care actioneaza similar (de exemplu acid acetilsalicilic sau alte AINS).
e la pacienti cu antecedente de hemoragie gastrointestinald sau perforatie gastro-intestinala asociate cu
tratamente anterioare cu AINS. Ulcer gastro-duodenal/hemoragie gastro-intestinala active sau recurente
(doua sau mai multe episoade confirmate de ulceratie sau hemoragie).
la pacienti cu boala inflamatorie intestinald
la pacienti cu insuficienta renala acuta
la pacienti cu insuficientd hepatica acuta
la pacienti cu diateza hemoragica sau alte tulburari de coagulare
la pacienti cu insuficienta cardiaca severa
in timpul al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia reactiilor adverse poate fi redusad la minimum daca sunt utilizate cele mai mici doze eficace, pentru
cel mai scurt timp posibil, pentru controlul simptomelor.

Riscuri gastrointestinale

Hemoragii, ulcere si perforatii gastrointestinale. in orice moment din timpul tratamentului cu medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv ibuprofen, au fost observate hemoragii, ulcere si perforatii
gastrointestinale (care pot prezenta risc vital), cu sau fard simptome de avertizare anterioare si cu sau fara
antecedente de tulburdri gastrointestinale.

Riscul de hemoragie, ulcer sau perforatie gastrointestinald este mai mare atunci cand se utilizeaza doze
crescute de AINS la pacienti cu antecedente de ulcere, in special daca ulcerul a fost complicat cu hemoragie
sau perforatie (vezi pct. 4.3) si la pacienti varstnici. Acesti pacienti trebuie sa inceapa tratamentul folosind cea
mai micd dozd posibild. La acesti pacienti, se recomandd prescrierea unui tratament concomitent cu
medicamente protectoare (de exemplu misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni); acest tratament
concomitent trebuie, de asemenea, avut In vedere in cazul pacientilor care necesitd o doza scazutda de acid
acetilsalicilic sau alte tratamente care pot creste riscul gastrointestinal (vezi mai jos si pct. 4.5).

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinald, si In special pacientii varstnici, trebuie avertizati sa
informeze imediat medicul cu privire la orice simptom abdominal neobisnuit (in special cele privind
sangerarea gastrointestinald) 1n timpul tratamentului si in special 1n etapele de inceput ale tratamentului.

Trebuie avutd o grija deosebitd in cazul pacientilor cérora li se administreaza tratament concomitent alte
medicamente care ar putea creste riscul de ulcer sau sangerare gastrointestinald, cum sunt anticoagulantele
orale de tip dicumarinic sau medicamentele antiagregante plachetare de tipul acidului acetilsalicilic (vezi



pct. 4.5). De asemenea, trebuie avuta o grija deosebita la administrarea concomitenta a corticoizilor orali i a
antidepresivelor de tipul inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS).

Daca hemoragia sau ulcerul gastrointestinal apar la pacientii tratati cu ibuprofen, tratamentul trebuie oprit
imediat (vezi pct. 4.3).

AINS trebuie administrate cu prudenta la pacientii cu antecedente de colitd ulcerativa sau boald Crohn, Intrucat
pot exacerba aceasta patologie (vezi pct. 4.8).

Riscuri cardiovasculare si cerebrovasculare:
Trebuie avutd o grija deosebitd la pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd
cardiaca, intrucat au existat cazuri de retentie hidrica si edem asociate cu tratamentul cu AINS.

Datele obtinute din studiile clinice sugereaza ca utilizarea de ibuprofen in doze crescute (2400 mg pe zi) si pe
termen lung se poate asocia cu o crestere moderata a riscului de evenimente aterotrombotice (de exemplu
infarct de miocard sau accident vascular cerebral). In acelasi timp, studiile epidemiologice nu sugereazi ci
dozele scazute de ibuprofen (de exemplu < 1200 mg pe zi) sunt asociate cu un risc crescut de infarct de
miocard.

In consecinta, pacientii cu hipertensiune arteriala, insuficientd cardiacd congestiva, boald coronariana stabila,
arteriopatie periferica si/sau boald cerebrovasculard necontrolatd terapeutic trebuie sa utilizeze tratament cu
ibuprofen doar daca medicul acestora considera ca raportul risc-beneficiu le este favorabil pacientilor. Aceasta
evaluare trebuie efectuatd inainte de a incepe un tratament de lungd durata la pacienti cu factori de risc
cardiovascular cunoscuti (adica hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet zaharat, fumatori).

Au fost raportate cazuri de sindrom Kounis la pacientii tratati cu Paduden Junior. Sindromul Kounis a fost
definit ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii alergice sau de hipersensibilitate asociate cu
constrictia arterelor coronare si care pot duce la infarct miocardic.

Reactii adverse cutanate severe ( RACS):

Reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv dermatitd exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET), reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice
(sindrom DRESS) si pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA), care pot pune viata 1n pericol sau pot
fi letale, au fost raportate in legétura cu utilizarea de ibuprofen (vezi pct. 4.8). Majoritatea acestor reactii au
aparut in prima luna.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, tratamentul cu ibuprofen trebuie intrerupt imediat
si se va lua in considerare un tratament alternativ (dupa caz).

Insuficienta renald si/sau hepatica:

Ibuprofenul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu antecedente de boald hepatica sau renala, in special in
timpul tratamentului concomitent cu diuretice, deoarece inhibarea prostaglandinelor poate cauza retentie
hidrica si deteriorarea functiei renale. In cazul administrarii la acesti pacienti, trebuie mentinuti cea mai mica
dozi posibila de ibuprofen si functia renala trebuie monitorizati in mod regulat. in caz de deshidratare, se va
asigura un aport suficient de lichide. Trebuie avuta o grija deosebita la copii cu deshidratare severa, de exemplu
din cauza diareei, intrucat deshidratarea poate reprezenta un factor declansator pentru dezvoltarea insuficientei
renale.

In general, utilizarea regulata de analgezice, in special a combinatiilor dintre diferite medicamente analgezice,
poate duce la afectiuni renale de lungd duratd, cu risc de insuficientd renald (nefropatie determinatd de
analgezice). Pacientii varstnici si pacientii cu insuficienta renald, insuficienta cardiaca, disfunctie hepatica, cei
tratati cu diuretice sau cu medicamente antihipertensive (inhibitori ai ECA), prezinta un risc crescut pentru
aceastd reactie. Revenirea la starea anterioara tratamentului se atinge, in mod normal, prin oprirea tratamentului
cu AINS.

La fel ca 1n cazul tuturor AINS, ibuprofenul poate cauza cresteri usoare, tranzitorii ale unor parametri hepatici,
precum si cresterea semnificativad a valorilor serice ale TGO si TGP. Tratamentul trebuie intrerupt in cazul
unei cresteri semnificative a acestor parametri (vezi pct. 4.2 si 4.3).



Mascarea simptomelor infectiilor subiacente

Ibuprofenul poate masca simptomele infectiei, ceea ce poate duce la initierea intarziata a tratamentului adecvat
si, prin urmare, la agravarea evolutiei infectiei. Acest lucru a fost observat in caz de pneumonie bacteriana
dobanditd in comunitate si in cazul complicatiilor bacteriene ale varicelei. Cand Paduden Junior este
administrat pentru febra sau pentru ameliorarea durerii asociate cu infectia, se recomandd monitorizarea
infectiei. In conditii de ambulator, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic daca simptomele persista sau se
agraveaza.

Utilizarea la varstnici:
Pacientii varstnici au o incidentd mai crescutd a reactiilor adverse la AINS si in special a hemoragiilor si
perforatiilor gastrointestinale, care pot prezenta risc vital (vezi pct. 4.2).

Altele:

La fel ca in cazul altor AINS, reactiile alergice, cum sunt reactiile anafilactice si anafilactoide, pot aparea fara
expunere anterioara la medicament. Acesta trebuie utilizat cu prudenta la pacientii care au sau au avut in trecut
astm bronsic, intrucat AINS pot induce bronhospasm la acest tip de pacienti (vezi pct. 4.3).

Au fost observate cateva cazuri de meningitd aseptica la utilizarea ibuprofenului. Desi acest efect este mai
probabil la pacientii cu lupus eritematos sistemic si alte boli de colagen, acest aspect a fost observat si la unii
pacienti care nu au o afectiune cronica, motiv pentru care acest lucru trebuie avut in vedere atunci cand se
administreazd medicamentul (vezi pct. 4.8).

Administrarea concomitenta a ibuprofenului cu alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2
(Coxib), trebuie evitata. Reactiile adverse pot fi reduse daca se utilizeazad cea mai micd doza eficace, pentru
cel mai scurt timp posibil, pentru controlul simptomelor (vezi pct. 4.2 si riscurile gastrointestinale si
cardiovasculare de mai jos).

AINS pot masca simptomele infectiilor.

Functia renal, functia hepatica, functia hematologica si hemoleucograma completa trebuie evaluate ca masura
de precautie la pacienti care urmeaza tratament de lunga durata cu ibuprofen.

Este necesara monitorizarea speciald in timpul administrarii la pacienti imediat dupa o interventie chirurgicala
majora.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cel mai scurt timp
posibil.

Cefaleea poate sd apara in timpul tratamentului de lungd durata cu doze crescute de analgezice, iar acest tip
de cefalee nu trebuie sa fie tratat cu doze mai mari de medicament.

In cazuri exceptionale, varicela poate sta la originea unor infectii cutanate acute si a unor complicatii la nivelul
tesuturilor moi. Pana in prezent, rolul AINS in agravarea acestor infectii nu poate fi exclus. Prin urmare, trebuie
evitatd administrarea de ibuprofen in caz de varicela.

Ibuprofenul trebuie utilizat numai dupa evaluarea stricta a raportului beneficiu/risc la pacientii cu porfirie acuta
intermitenta.

Copii si adolescenti
Riscul de icter (coloratie galbena a pielii) la nou-nascuti poate, de asemenea, sa fie crescut.

Atentionare cu privire la excipienti:
Acest medicament contine maltitol lichid. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.




Acest medicament contine 57,9 mg sodiu per cea mai mare doza unicad de 10 ml, echivalent cu 2,9% din doza
maxima zilnica recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

Interferenta cu rezultatele analizelor

4.5

Timpul de sdngerare (poate continua 1 zi dupa oprirea tratamentului)
Concentratia de glucoza sanguina (poate fi redusa)

Clearance-ul creatininei (poate fi redus)

Valorile hematocritului sau ale hemoglobinei (pot fi reduse)

Concentratiile de azot ureic din sange si creatinind si potasiu seric (pot creste)
Testele functionale hepatice: cresteri ale valorilor transaminazelor

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In general, AINS trebuie administrate cu precautie atunci cand sunt utilizate impreuna cu alte medicamente
care pot creste riscul de ulcer gastrointestinal, hemoragie gastrointestinald sau disfunctie renala.
Au fost observate interactiuni cu urmatoarele medicamente:

Anticoagulante: AINS pot creste efectele anticoagulantelor de tip dicumarinic (vezi pct. 4.4).
Medicamente antiagregante plachetare: cresc riscul de hemoragie gastro-intestinalda (vezi pct. 4.4).
AINS nu trebuie administrate concomitent cu ticlopidina, din cauza riscului de efect aditional asupra
inhibarii functiei plachetare.

Baclofen: ibuprofenul poate creste toxicitatea baclofenului, posibil prin acumulare, din cauza
insuficientei renale induse de ibuprofen.

Corticoizi: pot creste, de asemenea, riscul de ulcer sau hemoragie gastro-intestinald (vezi pct. 4.4).
Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): pot creste, de asemenea, riscul de sdngerare gastro-
intestinald (vezi pct. 4.4).

Acid acetilsalicilic si alte AINS: utilizarea simultana cu alte AINS, incluzand inhibitorii selectivi ai
ciclooxigenazei-2 (Coxib), trebuie evitata, intrucat acestea pot creste riscul de ulcer si hemoragii gastro-
intestinale (vezi pct. 4.4). Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor
mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare, atunci cdnd medicamentele sunt administrate
concomitent. Cu toate acestea, limitdrile acestor date si incertitudinile legate de extrapolarea datelor
ex vivo la situatiile clinice, implica faptul ca nu au putut fi exprimate concluzii ferme privind utilizarea
regulatd de ibuprofen si se considera probabil cd nu exista niciun efect relevant clinic privind utilizarea
ocazionald de ibuprofen (vezi proprietitile farmacodinamice).

Metotrexat administrat in doza de 15 mg/saptamdnd sau mai mare: daca AINS si metotrexat sunt
administrate 1n interval de 24 ore, concentratiile plasmatice de metotrexat pot creste (clearance-ul renal
al acestuia poate fi redus de efectul AINS), cu cresterea consecutiva a riscului de toxicitate a
metotrexatului. Prin urmare, utilizarea de ibuprofen trebuie evitata la pacientii tratati cu doze crescute
de metotrexat.

Metotrexat administrat in doze scdzute, sub 15 mg/saptamdnd: ibuprofenul creste concentratiile de
metotrexat. Atunci cand este utilizat in asociere cu metotrexat in doze scazute, valorile sanguine ale
pacientului trebuie monitorizate cu atentie, in special in timpul primelor saptiméani de administrare
concomitentd. Deopotriva, este necesard monitorizarea sporitd in cazul deteriorarii functiei renale,
indiferent de gradul acesteia, si la pacientii varstnici, precum si monitorizarea functiei renale, pentru a
preveni posibila reducere a clearance-ului metotrexatului.

Hidantoine si sulfamide: efectele toxice ale acestor substante pot creste.

Litiu: AINS pot creste concentratiile plasmatice de litiu, posibil prin reducerea clearance-ului renal al
acestuia. Administrarea concomitenta trebuie evitatd, cu exceptia cazurilor in care concentratiile de litiu
sunt monitorizate. Trebuie avuta in vedere posibilitatea reducerii dozei de litiu.

Mifepristond: medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene nu trebuie administrate in decurs de 8-
12 zile dupa administrarea de mifepristond, intrucat acestea pot reduce efectele acesteia.




4.6

Glicozide cardiotonice (digoxind): medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene pot exacerba
insuficienta cardiaca, pot reduce rata de filtrare glomerulara si pot creste concentratiile plasmatice ale
glicozidelor cardiotonice, crescand prin urmare riscul de toxicitate.

Pentoxifilina: pacientii carora li se administreaza tratament cu ibuprofen concomitent cu pentoxifilina
pot prezenta un risc crescut de hemoragie; prin urmare, este recomandatd monitorizarea timpului de
sangerare.

Fenitoina: concentratiile plasmatice de fenitoina pot fi crescute in timpul tratamentului concomitent cu
ibuprofen.

Probenecid si sulfinpirazona: pot induce cresterea concentratiilor plasmatice de ibuprofen; aceasta
interactiune poate fi determinatda de mecanismul inhibitor la nivelul locului unde se desfasoara secretia
tubulara si glucuronoconjugarea, si poate necesita ajustarea dozelor de ibuprofen.

Aminoglicozide: AINS pot scadea excretia aminoglicozidelor.

Antibiotice chinolone: au existat cazuri izolate de convulsii, posibil cauzate de utilizarea concomitenta
a anumitor AINS si chinolone.

Inhibitori ai CYP2C9: administrarea concomitentd a ibuprofenului cu inhibitorii CYP2C9 poate creste
expunerea la ibuprofen (substrat al CYP2C9). Intr-un studiu cu voriconazol si fluconazol (inhibitori ai
CYP2(C9) s-a demonstrat o expunere crescutd la S (+) ibuprofen cu aproximativ 80-100%. Trebuie avuta
in vedere scaderea dozei de ibuprofen cand se administreazd concomitent cu inhibitori puternici ai
CYP2(9, in special cand se administreazd doze mari de ibuprofen in asociere cu voriconazol sau cu
fluconazol.

Rasini schimbatoare de ioni: administrarea de ibuprofen concomitent cu rasini schimbatoare de ioni
(colestiramind) are ca efect scaderea absorbtiei de ibuprofen, posibil cu reducerea efectului, din cauza
legérii medicamentului de punctele anionice ale rasinii.

Tacring: administrarea concomitentd de ibuprofen si tacrina creste toxicitatea tacrinei, cu episoade de
delir, posibil din cauza deplasarii acesteia de la nivelul legaturii cu proteinele plasmatice.

Tiazide, substante inrudite cu tiazide, diuretice de ansa si diuretice care economisesc potasiul: AINS
pot contracara efectele diuretice ale acestor medicamente. Utilizarea concomitentd a unui AINS si a unui
diuretic poate creste riscul de insuficienta renald, ca urmare a reducerii fluxului sanguin renal. La fel ca
in cazul altor AINS, tratamentul concomitent cu diuretice care economisesc potasiul poate fi asociat cu
o crestere a concentratiilor de potasiu; de aceea, este necesara monitorizarea concentratiilor plasmatice
ale acestui ion.

Sulfoniluree: AINS pot stimula efectul hipoglicemiant al sulfonilureelor, deplasandu-le de la nivelul
legaturii cu proteinele plasmatice. Poate fi necesara ajustarea dozelor acestor medicamente.
Ciclosporind, tacrolimus: administrarea simultand cu AINS poate creste riscul de nefrotoxicitate, din
cauza reducerii sintezei prostaglandinelor renale. In caz de administrare concomitenta, functia renala
trebuie monitorizata atent.

Antihipertensive (inclusiv _inhibitori ai ECA sau beta-blocante): AINS pot reduce eficacitatea
medicamentelor antihipertensive. Tratamentul concomitent cu AINS si inhibitori ai ECA poate fi asociat
cu risc de insuficientd renala acuta.

Trombolitice: pot creste riscul de hemoragie.

Zidovudina: poate creste riscul de toxicitate hematologica, prin efecte asupra reticulocitelor, cu aparitia
anemiei acute la o sdptdmanda de la inceputul administrdrii de AINS. Valorile sanguine trebuie
monitorizate in timpul tratamentului simultan cu AINS, 1n special la Inceputul tratamentului.

Alimente: administrarea de ibuprofen Impreuna cu alimente intarzie viteza de absorbtie (vezi pct. 5.2).

Sarcina, fertilitatea si alaptarea

Sarcina

Primul si al doilea trimestru de sarcind

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate avea un efect daundtor asupra sarcinii si/sau dezvoltarii
embrio/fetale. Datele din studiile epidemiologice sugereaza cresterea riscului de avort spontan, de malformatii
cardiace si de gastroschizis dupd utilizarea inhibitorilor sintezei de prostaglandine in stadiile incipiente ale
sarcinii. Riscul absolut de malformatii cardiace a crescut de la sub 1% la aproximativ 1,5%. Se pare ca riscul
creste odata cu doza si durata tratamentului. Incepand cu siptimana 20 de sarcind, utilizarea Paduden Junior
poate provoca oligohidramnios, care apare in caz de disfunctie renald fetald. Poate aparea la scurt timp dupa



initierea tratamentului si, de obicei, este reversibil dupa intreruperea administrarii. in plus, au fost raportari
despre constrictia canalului arterial in urma tratamentului administrat in al doilea trimestru de sarcind, dintre
care majoritatea s-au remis dupa incetarea tratamentului. Asadar, In timpul primului si celui de-al doilea
trimestru de sarcind, Paduden Junior nu trebuie administrat, decat daca se considera absolut necesar. Daca
Paduden Junior este utilizat la femeile care Incearca sa conceapa un copil sau In timpul primului si celui de-al
doilea trimestru de sarcina, doza si durata tratamentului trebuie reduse cat de mult este posibil. Monitorizarea
prenatald pentru oligohidramnios si ingustarea canalului arterial trebuie luata In considerare dupd expunerea
la Paduden Junior timp de cateva zile incepand cu saptimana 20 de sarcind. Administrarea Paduden Junior
trebuie Intreruptd daca se constata oligohidramnios sau constrictie a canalului arterial.

Al treilea trimestru de sarcind
In al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune:
Fatul, in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcing, la:
- Toxicitate cardiopulmonara (constrictie/ inchidere prematura a canalului arterial si hipertensiune
pulmonara)
- Disfunctie renala (vezi mai sus), care poate duce la insuficienta renala cu oligohidramnios.
Mama, la sfarsitul sarcinii, la:
- Timp de sangerare posibil prelungit, din cauza efectului antiagregant care poate sa apara chiar si la
doze foarte scazute.
- Inhibarea contractiilor uterine, care poate determina intirzierea sau prelungirea travaliului (cu
tendinta la cresterea nivelului de sdngerare pentru mama si copil).

In consecinta, ibuprofenul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Desi concentratiile de ibuprofen care ajung in laptele matern sunt neglijabile si nu se asteapta reactii adverse

pentru sugarul alaptat la san, utilizarea de ibuprofen nu este recomandatd in timpul alaptarii, din cauza
posibilului risc de inhibare a sintezei prostaglandinelor la nou nascut.

Fertilitatea

Utilizarea de ibuprofen poate afecta fertilitatea feminind si nu se recomanda la femeile care incearcd sa
conceapd un copil. Femeile care prezintd dificultiti la conceperea unui copil sau care efectueaza teste de
fertilitate trebuie sa aiba in vedere oprirea administrarii acestui medicament.

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

Pacientii care manifestd ameteli, vertij, tulburari de vedere sau alte tulburari ale sistemului nervos central in
timpul tratamentului cu ibuprofen nu trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

Daca se administreaza ibuprofen In doza unica sau pentru o perioada scurta de timp, nu sunt necesare
precautii speciale.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse cel mai frecvent observate sunt de naturd gastrointestinald. Acestea pot fi ulcere peptice,
perforatie sau hemoragie gastrointestinala, in unele cazuri cu risc vital, in special la pacientii varstnici (vezi
pct. 4.4). Au fost observate de asemenea greatd, varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie, dispepsie, durere
abdominald, melend, hematemeza, stomatitd ulceroasa, exacerbare a colitei si a bolii Crohn (vezi pct. 4.4,
Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare). Aparitia gastritei este mai putin frecventa.

Urmatoarea lista de reactii adverse se refera la cele manifestate la ibuprofen in timpul tratamentului de scurta
duratd al durerii si febrei de intensitate usoara pand la moderata. Pot sa apard reactii adverse suplimentare
pentru tratamentul altor indicatii sau pentru tratamentele de lungé durata.

Foarte frecvente (= 1/10), Frecvente (= 1/100 si < 1/10), Mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100),
Rare (> 1710000 si < 1/1000), Foarte rare (< 1/10000), Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd
din datele disponibile)



Tulburari gastrointestinale:

Foarte frecvente: dispepsie, diaree.

Frecvente: greata, varsaturi, durere abdominala.

Mai putin frecvente: hemoragii si ulcere gastro-intestinale, stomatitd ulcerativa.

Rare: perforatie gastro-intestinald, flatulenta, constipatie, esofagita, stenoza esofagiand, exacerbare a bolii
diverticulare, colita hemoragica nespecifica, colita ulceroasa sau boala Crohn.

Daca apare hemoragia gastro-intestinald, aceasta ar putea fi cauza anemiei si hematemezei.

Foarte rare: pancreatita.

Afectiuni ale pielii si ale tesutului subcutanat:

Frecvente: eruptie cutanata tranzitorie.

In cazuri exceptionale, in timpul varicelei pot aparea infectii cutanate acute si complicatii ale tesuturilor moi.
Foarte rare: reactii adverse cutanate severe (RACS) (inclusiv eritem polimorf, dermatita exfoliativa, sindrom
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica)

Cu frecventa necunoscuta: reactie adversa indusa de medicament asociata cu eozinofilie si simptome sistemice
(sindrom DRESS), pustuloza exantematica acuta generalizatd (PEGA) si reactii de fotosensibilitate.

Tulburari ale sistemului imunitar:

Mai putin frecvente: urticarie, prurit, purpurd (inclusiv purpura alergica), angioedem, rinita, bronhospasm.
Rare: reactie anafilactica, reactii cutanate acute cum sunt sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica
toxica, eritem polimorf, necroliza epidermica, alopecie, reactie de fotosensibilitate si vasculita alergica.

In majoritatea cazurilor in care a fost observati meningita asepticd indusi de ibuprofen, pacientul avea o
anumitd formd de boald autoimuna (cum sunt lupus eritematos sistemic si alte boli de colagen), care a
reprezentat un factor de risc. In cazurile de reactie de hipersensibilitate generalizatd severd, pot aparea
tumefierea fetei, limbii si gatului, bronhospasm, astm bronsic, tahicardie, hipotensiune arteriala si soc.

Tulburari ale sistemului nervos central:

Frecvente: fatigabilitate sau somnolentd, cefalee, ameteala.

Rare: parestezie.

Foarte rare: meningita aseptica (vezi reactiile de hipersensibilitate).

Tulburari psihice:
Mai putin frecvente: insomnie, anxietate, neliniste.
Rare: reactie psihotica, nervozitate, iritabilitate, depresie, confuzie sau dezorientare.

Tulburari acustice si ale urechii interne:
Frecvente: vertij.

Mai putin frecvente: tinitus.

Rare: tulburdri de auz.

Tulburari oculare:
Mai putin frecvente: tulburari de vedere.
Rare: ambliopie toxica reversibila.

Tulburiri hematologice si limfatice:

Timpul de sangerare poate fi prelungit. Cazurile rare de tulburdri hematologice observate corespund
trombocitopeniei, leucopeniei, granulocitopeniei, pancitopeniei, agranulocitozei, anemiei aplastice sau
anemiei hemolitice. Primele simptome sunt: febra, durere faringiana, ulceratii la nivelul cavitétii bucale,
simptome asemandtoare gripei, fatigabilitate extrema, sangerari nazale si sangerari la nivel cutanat.

Tulburari cardiace si vasculare:

Cu frecventad necunoscutad: sindromul Kounis

Edemul, tensiunea arteriala crescuta si insuficienta cardiaca au fost observate in asociere cu tratamentul cu
AINS.



Datele provenite din studiile clinice sugereaza ca utilizarea de ibuprofen in doze crescute (2400 mg pe zi) si
pe termen lung se pot asocia cu o crestere moderatd a riscului de evenimente aterotrombotice (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral). In acelasi timp, studiile epidemiologice nu sugereaza ci
dozele scazute de ibuprofen (de exemplu < 1200 mg pe zi) sunt asociate cu un risc crescut de infarct de miocard
(vezi pct. 4.4).

Pot sd apara hipotensiune arteriald sau insuficientd cardiacd congestivd (pacientii varstnici sunt mai
predispusi).

Tulburari renale si ale ciilor urinare:
Pe baza experientelor cu AINS in general, cazurile de nefrita interstitiala, sindrom nefrotic si insuficienta renala
nu pot fi excluse.

Tulburari hepatobiliare:
Rare: afectiuni hepatice, valori anormale ale parametrilor functiei hepatice, hepatita si icter.
Cu frecventa necunoscuta: insuficientd hepatica.

Tulburari generale:
Frecvente: fatigabilitate
In cazuri foarte rare, inflamatia asociata cu infectiile poate fi agravata.

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 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

4.9 Supradozaj

Majoritatea cazurilor de supradozaj au fost asimptomatice. Exista un risc de simptomatologie in cazul dozelor
de ibuprofen mai mari de 80-100 mg/kg.

Simptomele de supradozaj apar de obicei in cursul unei perioade de 4 ore. Simptomele usoare sunt cele mai
frecvente si includ durere abdominala, greata, varsaturi, letargie, somnolenta, cefalee, nistagmus, tinitus si
ataxie. Au aparut rar simptome moderate sau severe, cum sunt hemoragia gastro-intestinald, hipotensiunea
arteriald, hipotermia, acidoza metabolica, convulsiile, afectarea functiei renale, coma, dispneea / sindromul de
detresa respiratorie acuti la adulti si episoade tranzitorii de apnee (la copii, dupa ingestia de cantitati mari). in
intoxicatiile grave, poate aparea acidoza metabolica.

Tratamentul supradozajului

Tratamentul este simptomatic si nu existd niciun antidot specific. Pentru cantitatile in care simptomele sunt
improbabile (mai putin de 50 mg/kg ibuprofen), poate fi administrata apa pentru a reduce disconfortul gastro-
intestinal cat de mult posibil. In cazul ingestiei de cantititi semnificative, trebuie administrat cirbune activat.
Golirea stomacului prin intermediul emezei trebuie luata in considerare numai in interval de 60 minute de la
ingestie. Prin urmare, lavajul gastric nu trebuie avut in vedere decat la pacientul care a ingerat o cantitate de
medicament care prezinta risc letal si daca se efectueaza in interval de 60 minute de la ingestia medicamentului.
Beneficiile mésurilor terapeutice precum diureza fortatd, hemodializa sau hemoperfuzia sunt controversate,
intrucat ibuprofenul se leaga puternic de proteinele plasmatice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, codul ATC: MO1AEO1

Ibuprofenul este un compus nesteroidian derivat din acid propionic, cu proprietdti antiinflamatoare, analgezice
si antipiretice pronuntate.

Mecanismul sau de actiune poate fi datorat inhibarii sintezei prostaglandinelor. Prostaglandinele joaca un rol
esential in aparitia febrei, durerii si inflamatiei.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra
agregarii plachetare, atunci cind medicamentele sunt administrate concomitent. in cadrul unui studiu, in care
s-a administrat o dozd unica de ibuprofen 400 mg cu 8 ore si 30 minute dupa administrarea de acid
acetilsalicilic 81 mg cu eliberare imediata, s-a observat o scidere a efectului acidului acetilsalicilic asupra
formarii de tromboxan sau a agregarii plachetare. Desi limitarile acestor date si incertitudinile legate de
extrapolarea datelor ex vivo cu situatia clinicd Tnseamna ca nu au putut fi atinse concluzii ferme privind
utilizarea regulata de ibuprofen, si se considerd probabil cd nu exista niciun efect relevant in cazul utilizarii
ocazionale de ibuprofen.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Ibuprofen este un medicament care are proprietéti farmacocinetice liniare pana la o doza de cel putin 800 mg.

Absorbtie:

Ibuprofenul administrat pe cale orala se absoarbe rapid, in proportie de aproximativ 80% la nivelul tractului
gastrointestinal. Concentratia plasmaticd maxima (Cnmax) este atinsa la (Tmax) 1-2 ore de la administrare.
Administrarea ibuprofenului impreuna cu alimente prelungeste Tmax (de la £2 ore in conditii de repaus
alimentar, pana la + 3 ore dupa masa), desi aceasta nu influenteaza marimea absorbtiei.

Parametrii farmacocinetici obtinuti de la voluntari sdndtosi cu aceastd forma farmaceutica de suspensie orala
sunt similari acelora publicati 1n literaturd pentru suspensia orald cu aceeasi doza. Cmax este de 54,63 ng/ml si
Tmax este de 1,5 ore, iar biodisponibilitatea (ASCO0-o0) este 190,4 ng x ora/ml.

Distributie:

Volumul aparent de distributie al ibuprofenului dupa administrarea pe cale orald este de 0,1 pana la 0,2 I/kg.
Gradul de legare de proteinele plasmatice este de 90-99%. Timpul de injumatitire plasmatica este de 2 ore.
Difuzeaza bine si trece in lichidul sinovial, traverseaza placenta si atinge concentratii foarte scazute in laptele
matern.

Metabolizare:

Ibuprofenul este metabolizat in principal la nivel hepatic, prin hidroxilarea si carboxilarea grupului izobutil,
prin intermediul CYP2C9 si CYP2CS, iar metabolitii sdi sunt lipsiti de activitate farmacologica. Ibuprofenul
si metabolitii sdi sunt partial conjugati cu acidul glucuronic.

Eliminare:

Ibuprofenul este eliminat in principal la nivel renal si eliminarea este consideratd totala dupa 24 ore.
Aproximativ 10% este eliminat sub forma nemodificata si 90% este eliminat sub forma metabolitilor inactivi,
in principal sub forma de glucuronoconjugati.

5.3 Date preclinice de siguranta
Ibuprofenul nu a avut efect teratogen la diferitele specii de animale. De asemenea, atét studiile de mutagenitate,
cat si studiile de carcinogeneza au oferit rezultate negative.

In cadrul unor studii asupra functiei de reproducere la animale, s-a observat o crestere a frecventei distociilor
si Intarziere a nasterii, asociate cu inhibarea sintezei prostaglandinelor de catre AINS.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E 211)
Acid citric anhidru (E 330)
Citrat de sodiu (E 331)
Zaharina sodica (E 954)
Clorura de sodiu
Hipromeloza (E 464)
Guma Xantan (E 415)
Maltitol lichid (E 965)
Taumatina (E 957)
Aroma de capsuni
Glicerina (E 422)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate: 36 luni.
Valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni

A se utiliza in decurs de 6 luni dupa prima deschidere a flaconului, dacé acesta este pastrat la temperaturi sub
30°C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare, daca nu se deschide flaconul.
Dupa deschidere, a se péstra flaconul la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polietilentereftalat (PET) de culoare bruna, cu dop din polietilena, cu sistem de inchidere securizat
pentru copii. .

Contine o seringd cu cilindru din polipropilena (PP) si piston din polietilena de Tnalta densitate (PEID), gradata

pand la 5 ml din 0,25 ml in 0,25 ml.

Flacon cu 30, 100, 150 si 200 ml de suspensie orald. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

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