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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Advil Ultra 200 mg capsule moi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula moale contine ibuprofen 200 mg.

Excipient cu efect cunoscut: fiecare capsula contine sorbitol lichid partial deshidratat (E 420) : 89,77 mg
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsuld moale.

Capsule ovale, translucide, de culoare verde, continand un lichid limpede, imprimate cu logo-ul ,,Advil”, cu
cerneala alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru ameliorarea durerii de intensitate redusa si moderata, durerilor osteoarticulare si musculare (inclusiv
tendinite, bursite, luxatii, entorse), durerilor de spate, cefaleei, migrenei (tratament si profilaxie), algiilor
dentare, dismenoreei, febrei si pentru ameliorarea simptomelor racelii si gripei.

Advil Ultra este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Pentru toate indicatiile terapeutice:

Adulti, varstnici §i adolescenti cu vdrsta peste 12 ani:

1 capsula la fiecare 4-6 ore, dupa cum este nevoie.

Nu se vor administra mai mult de 6 capsule (1200 mg) in 24 de ore.

Copii:
Advil Ultra este contraindicat la copii cu varsta sub 12 ani (vez pct. 4.3).

Pacienti cu insuficientd renald sau hepatica:

Se recomanda precautie la pacientii cu insuficientd renald sau hepatica. Adecvarea, dozele si durata
tratamentului trebuie stabilite pentru fiecare pacient In parte. Doza trebuie sa fie cat mai mica cu putin{d (vezi
sipct. 4.4).




Mod de administrare

Administrare orala
Capsulele se inghit intregi, cu apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Copii cu varsta sub 12 ani.

Utilizarea la pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd (rinita, crize de astm brongic, urticarie) la acidul
acetilsalicilic sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Ibuprofen nu va fi administrat pacientilor cu urmatoarele afectiuni prezente sau in antecedente: ulcer gastric
sau duodenal in evolutie, tulburari inflamatorii gastro-intestinale, lupus eritematos diseminat, hemoragii
gastro-intestinale, hemoragii cerebrovasculare sau alte hemoragii active, boli hematologice, insuficienta
hepatica severa, insuficienta renald severa sau insuficienta cardiaca severa. lbuprofenul nu trebuie
administrat inainte sau dupa operatiile pe inima si in ultimul trimestru de sarcina.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Poate precipita aparitia bronhospasmului la pacientii suferind de astm bronsic sau la cei cu antecedente de
astm bronsic sau afectiuni alergice. Ibuprofenul poate cauza reactii alergice severe in special la persoanele
alergice la acid acetilsalicilic, inclusiv iritatii ale pielii, urticarie si nu va fi utilizat la pacientii la care alte
antiinflamatoare nesteroidiene au produs astfel de reactii.

Se recomanda precautie la pacientii cu ciroza hepatica sau insuficienta renald, cardiaca sau hepatica,
deoarece functia renald poate fi deterioratd. Dozele vor fi cat mai mici posibil, iar functia renala va fi
monitorizata.

Ibuprofenul poate cauza sangerari stomacale. In cazul varsaturilor cu sange, sau a scaunelor cu sange sau
negre administrarea trebuie Intrerupta.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor (vezi riscurile cardiovasculare si gastro-intestinale, prezentate mai
jos).

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd cardiaca congestiva usoard pana la
moderata este necesara precautie (discutii cu medicul sau cu farmacistul) fnainte de inceperea tratamentului,
deoarece raportarile au aratat ca tratamentul cu AINS se asociaza cu retentie lichidiana si edem.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari
(2400 mg zilnic) si in tratament de lunga durata, se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a
evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu: infarct miocardic sau accident vascular cerebral). Tn
ansamblu, studiile epidemiologice nu sugereaza ca dozele mici de ibuprofen (de exemplu < 1200 mg pe zi)
sunt asociate cu un risc crescut de infarct miocardic.

In cazul aparitiei tulburarilor de vedere, administrarea de ibuprofen trebuie intrerupti si se recomanda
efectuarea unui control oftalmologic.
Varstnicii prezinta risc crescut de consecinte severe ale reactiilor adverse.

Gravidele si mamele care aldpteaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament (vezi pct. 4.6).

Copii
La copii cu varsta sub 12 ani se recomanda utilizarea unor forme farmaceutice adecvate.

Advil Ultra contine sorbitol (E 420). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie
sa utilizeze acest medicament



45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Combinatii nerecomandate

Studii realizate pe animale au aratat ca acidul acetilsalicilic reduce concentratia plasmatica a ibuprofen-ului.
Ibuprofenul nu va fi utilizat concomitent cu alte antialgice de tipul antiinflamatoarelor nesteroidiene.
Administrarea acidului acetilsalicilic pentru atac de cord sau cerebral necesitd precautie deoarece ibuprofenul
poate diminua efectul acidului acetilsalicilic.

Combinatii care necesitd precautii

Administrarea concomitenta cu acid acetilsalicilic, antiinflamatoare nesteroidiene sau corticosteroizi poate
determina o crestere a incidentei reactiilor adverse.

Administrarea de ibuprofen in asociere cu anticoagulante sau antiagregante plachetare poate avea ca rezultat
cresterea riscului de producere a fenomenelor hemoragice digestive.

Ibuprofenul poate inhiba activitatea diureticelor (diuretice de ansa si tiazide), beta-blocantelor adrenergice si
a antihipertensivelor, precum inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) si a beta-blocantelor.
Cresterea concentratiei plasmatice de litiu dupa administrarea de ibuprofen, poate fi clinic semnificativa.
Administrarea concomitentd a ibuprofenului cu doze medii si mari de metotrexat poate conduce la toxicitate
severa si fatald a metotrexatului. Pacientii cu functie renala alterata pot prezenta un risc aditional de
toxicitate la aceastd combinatie, chiar si cand se utilizeaza doze reduse de metotrexat (< 20 mg/saptamana).
Anumite antiacide pot creste absorbtia gastro-intestinald de ibuprofen. Aceasta are relevanta clinica in
special in cursul tratamentului de lunga durata cu ibuprofen.

Deoarece AINS pot creste efectele anticoagulantelor orale de tipul warfarinei, timpul de protrombina trebuie
urmarit in primele saptdméni de tratament concomitent. Ar putea fi necesard schimbarea dozei de
anticoagulant.

La pacientii tratati cu zidovudina, ibuprofenul poate determina prelungirea timpului de séngerare.
Se recomanda precautie cand se administreaza ibuprofen concomitent cu corticosteroizi sau inhibitori
selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), deoarece existd un risc crescut de hemoragie gastro-intestinala.

Deoarece ibuprofen creste activitatea antiagreganta plachetara a ticlopidinei, se recomanda monitorizarea
timpului de sdngerare in timpul administrarii lor concomitente.

Ibuprofenul poate creste fractiunea libera de fenitoina, activa din punct de vedere farmacologic. Pacientii
care iau ibuprofen pentru o perioada lunga de timp trebuie monitorizati.

Ibuprofenul poate creste concentratia plasmatica a digitalei. De aceea concentratia plasmatica a digitalei
trebuie monitorizata la pacientii cu probleme ale functiilor renale sau ale inimii.

Ibuprofenul poate inhiba activitatea ciclosporinei si a trimetoprimului.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra
agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Cu toate acestea,
deoarece informatiile sunt limitate iar extrapolarile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt nesigure nu poate
fi formulata o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este putin probabil sa apara
un efect relevant clinic 1n cazul utilizarii ocazionale a ibuprofenului (vezi pet. 5.1).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Desi nu s-au demonstrat efecte teratogene in experientele facute pe animale, utilizarea ibuprofenului in
timpul sarcinii, in special in primele 3 luni, va fi, daca este posibil, evitatd. Declansarea travaliului poate fi
intarziata, iar durata lui poate fi prelungita.

Datorita efectului antiinflamatoarelor nesteroidiene (AINS) asupra sintezei prostaglandinelor, pot aparea
unele probleme fetale (hipertensiune pulmonara, insuficienta respiratorie datoratd inchiderii ductului arterial
Botalli sau cresterii presiunii intrauterine). De aceea, antiinflamatoarele nesteroidiene sunt contraindicate
(vezi pct 4.3) in ultimul trimestru de sarcina.

Alaptarea



Ibuprofenul apare in laptele matern in concentratii foarte reduse. Datorita nivelelor foarte mici descoperite in
laptele matern (0,0008% din doza administrata la mama) este putin probabil sa afecteze sugarul alimentat
natural. Totusi, se recomandd, ca o masura de precautie, sd se evite administrarea acestuia la mamele care
alapteaza.

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

Advil Ultra nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate pentru ibuprofen (listate conform conventiei MedDRA privind frecventa si
clasificarea pe organe, aparate si sisteme) sunt urmatoarele:

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)

Cel mai frecvent raportate sunt tulburarile gastro-intestinale si manifestarile cutanate.

Infectii si infestari
Foarte rare: meningita aseptica, in special la pacientii cu lupus eritematos diseminat, meningita.

Tulburari hematologice si limfatice

Foarte rare: anemie aplastica, anemie hemolitica, agranulocitoza, leucopenie, trombocitopenie,
Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente: hipersensibilitate (mancarime (prurit), urticarie, eruptie cutanata, edeme)
Foarte rare: edem angioneurotic si soc anafilactic.

Crize de astm bronsic la persoane alergice la acid acetilsalicilic sau alte AINS.

Tulburari psihice
Foarte rare: stéri de nervozitate.
Cu frecventa necunoscuta: somnolenta, iritabilitate si unele cazuri de tulburari psihotice si reactii depresive.

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: ameteala, cefalee (durere de cap).

Tulburari oculare
Mai putin frecvente: tulburari vizuale (vedere anormald sau modificari ale vederii).

Tulburari acustice §i vestibulare
Rare: tinitus si vertij.

Tulburari cardiace si vasculare
Reactiile adverse raportate in asociere cu tratamentul cu AINS au fost edemul, angina pectorala,
hipertensiunea arteriala si insuficienta cardiaca.

Studii clinice si date epidemiologice au demonstrat cd administrarea ibuprofenului, in special in doze mari
(2400 mg zilnic) si tratamentul pe termen lung poate fi asociat cu o usoara crestere a riscului aparitiei

trombozelor arteriale (cum ar fi infarctul miocardic sau atac cerebral) (vezi pct. 4.4).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale



Mai putin frecvente: bronhospasm, astm bronsic
Foarte rare: dispnee, wheezing.

Tulburari gastro-intestinale

Mai putin frecvente: dispepsie (arsuri la stomac sau indigestie), disconfort abdominal, greata

Rare: varsaturi, diaree, distensie abdominala, flatulenta, constipatie

Foarte rare: hemoragie gastro-intestinala, perforatie gastro-intestinald, durere Tn abdomenul superior
(epigastralgie), ulcer gastro-intestinal, gastritd, colita (colita agravata), boala Crohn, melena, hematemeza,
ulceratii ale mucoasei bucale, stomatita.

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: hepatita, icter si disfunctii hepatice cu cresterea valorilor concentratiilor plasmatice ale
transaminazelor hepatice.

Afectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat

Rare: edem angioneurotic (angioedem)

Foarte rare: necroliza epidermica toxica, dermatita buloasa, eritem polimorf, edem facial, eruptii cutanate
tranzitorii, eruptii cutanate maculo-papulare, prurit (mancarimi), purpura, sindrom Stevens-Johnson, si
urticarie.

Tulburari renale §i ale cdilor urinare
Foarte rare: hematurie, afectarea functiei renale, sindrom nefrotic, nefrita interstitiala, necroza papilara
renald, insuficienta renald, proteinurie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Foarte rare: edem
Cu frecventa necunoscuta: lipsa efectului medicamentos.

Investigatii diagnostice
Foarte rare: scaderea hematocritului si hemoglobinei.

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 http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome:

Tn caz de supradozaj, au fost raportate cefalee, vertij, disconfort abdominal, greata, varsaturi, disfunctii
hepatice, hiperpotasemie acidoza metabolica, pierderea cunostintei, convulsii, insuficienta renala, blocaj
renal, dispnee, depresie respiratorie, somnolenta (letargie) si hipotensiune arteriala.

Tratament:

Nu se cunoaste nici un antidot specific. In caz de supradozaj, trebuie efectuat lavaj gastric si corectarea si
monitorizarea dezechilibrului hidro-electrolitic, a functiei renale si a tensiunii arteriale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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


http://www.anm.ro/

Ibuprofenul este un derivat al acidului fenilpropionic, cu actiune analgezica, antiinflamatoare si antipiretica.
Este cel mai probabil ca actiunea farmacologica a ibuprofenului sa depinda de proprietatea sa de a inhiba
sinteza prostaglandinelor. Ibuprofenul creste timpul de sangerare prin inhibarea reversibila a agregarii
trombocitelor.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra
agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Intr-unul din studii,
atunci cand o singurd doza de ibuprofen 400 mg a fost administratd cu 8 ore inainte de sau la 30 de minute
dupa administrarea de acid acetilsalicilic (81 mg) intr-o forma farmaceutica cu eliberarea imediata, a aparut o
scadere a efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii tromboxanului sau a agregéarii plachetare. Cu toate
acestea, deoarece informatiile sunt limitate iar extrapolarile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt nesigure
nu poate fi formulata o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este putin probabil
sd apara un efect relevant clinic in cazul utilizérii ocazionale a ibuprofenului.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea orald, ibuprofenul solubilizat (capsule moi) este rapid absorbit daca se administreaza pe
stomacul gol. Crax este atinsa in 0,6 ore, comparativ cu comprimatul obisnuit (3/4-1% ore).

Céand se administreaza in timpul mesei, maximul plasmatic se obtine dupa 1-2 ore.

Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 99%. Dupa administrarea unei doze orale, 75-85% din
ibuprofenul administrat este excretat prin urina in primele 24 de ore (in special sub forma a doi metaboliti),
cantitatea ramasa fiind eliminata prin scaun dupa excretia biliard. Excretia este completa in 24 ore.

Timpul de injumaétatire este de aproximativ 2 ore.

Tntr-un numar limitat de studii, ibuprofenul apare in laptele matern in concentratii foarte reduse.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice obtinute din studiile conventionale de sigurantd farmacologica, toxicitate dupa doze
repetate, genotoxicitate si potential cancerigen, nu au relevat un risc semnificativ pentru om. Desi
experientele realizate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene, utilizarea ibuprofenului in timpul
sarcinii va fi evitatd, daca este posibil.

Efecte preclinice au fost observate numai dupa expunerea la doze considerate excesive fata de dozele
maxime recomandate la om, avand o semnificatie redusa pentru utilizarea clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Continutul capsulei.

Macrogol 600
Hidroxid de potasiu 50%

Capsula:
Gelatina

Apa purificata

Sorbitol lichid partial deshidratat
Galben de chinolina (E 104)
Patent blue V (E 131)

Materiale de imprimare:
Dioxid de titan (E 171)
Alcool SDA 35A
Propilenglicol

Polivinil acetat ftalat




Apa purificata

Alcool izopropilic

Macrogol 400

Hidroxid de amoniu 28%

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVDC-PE-PVC/AI a 2 capsule moi

Cutie cu un blister din PVDC-PE-PVC/AI a 10 capsule moi

Cutie cu un blister din PVDC-PVC/Al-hartie a 2 capsule moi

Cutie cu un blister din PVDC-PVC/Al-hartie a 10 capsule moi

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale la eliminare.

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