Rezumatul planului de management al riscului pentru
IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala (ibuprofen)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru IBUCALMIN COPII 100
mg/5 ml suspensie orala.

PMR detaliaza riscurile importante ale IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala, cum
aceste riscuri pot fi minimizate si cum pot fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si
incertitudinile legate de sigurantd (informatiile lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) al produsului /BUCALMIN COPII 100 mg/5 ml
suspensie orala si prospectul sau oferd informatii esentiale profesionistilor din domeniu sanatatii
si pacientilor despre cum trebuie utilizat IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala.

I.Medicamentul si pentru ce este utilizat

IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala contine o substantd activa (care face ca
medicamentul sa functioneze); aceasta este ibuprofenul. Ibuprofenul apartine unei clase de
medicamente numite medicamente antiiflamatoare nesteroidiene (AINS). Ele reduc durerea,
inflamatia si febra.

IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala este indicat pentru 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.

II. Riscuri asociate cu medicamentul si activititi pentru a minimiza sau caracteriza in
continuare riscurile.

Riscurile importante ale /IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala, impreund cu masurile
de minimizare a acestor riscuri sunt prezentate mai jos:

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente reprezintd masuri de rutina

pentru minimizarea riscurilor:

e Informatii specifice, cum ar fi avertismentele, precautiile si sfaturile privind utilizarea corecta,
din prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Marimea de ambalaj propusd — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa astfel
incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect.

e Statutul juridic al medicamentului - medicamentul poate fi eliberat doar in farmacii, fara
prescriptie medicala.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind pentru minimizarea riscurilor.
Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate iIn mod continuu si

analizate Tn mod regulat, astfel incét sd se poata lua masuri immediate, dacd este necesar.Aceste
masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.
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II.A Lista cu riscurile importante si informatii lipsa

Riscurile importante ale medicamentului /BUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala sunt
riscuri care necesita activitati speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga in continuare sau
a minimiza riscul, astfel Tncdt medicamentul sd poatd fi administrat in siguranta. Riscurile
identificate sunt preocupdri pentru care existd suficiente dovezi ale unei legéturi cu utilizarea
IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala. Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru care
o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibild pe baza datelor disponibile, dar aceasta
asociere nu a fost inca stabilitd si necesita o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se referd la
informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc 1n prezent si care trebuie colectate (de
exemplu, despre utilizarea pe temen lung a medicamentului).

Riscuri identificate importante | Nici unul
Riscuri potentiale importante Nici unul
Informatii lipsa Nici unul

II.B Rezumatul riscurilor importante

Profilul de siguranta al IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala poate fi considerat bine-
cunoscut si nu au fost identificate probleme de sigurantd specifice produsului care sa nu fie
acoperite Tn mod adecvat de RCP si Prospect propuse. Nu au fost identificate probleme specifice
de sigurantd care sd necesite masuri suplimentare de minimizare a riscurilor sau activitati
suplimentare de farmacovigilenta.

I1.C Plan de dezvoltare post-autorizare
I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piata

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice
pentru IBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala.

I1.C 2. Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru JBUCALMIN COPII 100 mg/5 ml suspensie orala.
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