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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibuprofen Dr. Max 20 mg/ml suspensie orala
ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistului daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile simptomele copilului sau adolescentului se agraveaza sau nu se amelioreaza, trebuie
sd va adresati unui medic.
Daca administrati medicamentul la sugari cu varsta cuprinsa intre 3-5 luni, trebuie sa va adresati
imediat unui medic daca simptomele se agraveaza sau daca, in decurs de 24 de ore, simptomele
persista.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ibuprofen Dr. Max si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ibuprofen Dr. Max
Cum sa luati Ibuprofen Dr. Max

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Dr. Max

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este Ibuprofen Dr. Max si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine ibuprofen. Ibuprofenul face parte dintr-o clasd de medicamente cunoscute sub
numele de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) care amelioreaza durerea, reduc inflamatia si
scad temperatura atunci cand aveti febra.

Ibuprofen Dr. Max se administreaza la copii cu varsta de 3 luni si peste (cu greutatea mai mare de 5 kg)
pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al:

- durerilor usoare pana la moderate, cum sunt durerile de cap si durerile de dinti,

- febrei,

- starii de febrilitate si durerilor asociate cu raceala si gripa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibuprofen Dr. Max

Nu administrati Ibuprofen Dr. Max copiilor care:

- sunt alergici la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate
la pct. 6);

- au avut vreodatd de dificultati la respiratie, astm bronsic, secretii nazale, umflaturi sau urticarie dupa
administrarea acidului acetilsalicilic sau a altor analgezice similare (AINS);

- au (sau au avut vreodatd doud sau mai multe episoade de) ulcer gastric sau duodenal sau sangerare la
nivelul stomacului;




- au sau au avut vreodata sangerari gastro-intestinale sau perforatii asociate cu utilizarea anterioara a
AINS;

- au insuficienta severa la nivelul ficatului, rinichilor sau inimii;

- au o boala care 1i poate face mai predispusi la sangerare;

- suferd de deshidratare semnificativa (cauzatd de varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide);

- au sangerare la nivelul creierului (hemoragie cerebrovasculard) sau alte sdngerari active;

Femeile nu trebuie sa utilizeze acest medicament in ultimele 3 luni de sarcina.

In cazul in care nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus este valabild Tn cazul dumneavoastra /
copilului dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ibuprofen Dr. Max, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in
care copilul dumneavoastra are oricare dintre afectiunile enumerate mai jos.

Ibuprofen Dr. Max trebuie utilizat in urmatoarele cazuri numai dupi consultul unui medic:

- la pacientii care au avut in trecut ulcer gastric sau duodenal, deoarece exista un risc crescut de
sangerare gastro-intestinala;

- la pacientii cu astm bronsic, deoarece acest medicament poate creste riscul de bronhospasm (ingustare
a bronhiilor);

- la pacientii cu afectiuni ale rinichilor, deoarece acest medicament poate afecta functia renala;

- la pacientii cu probleme ale ficatului;

- la pacientii care au sau au avut vreodata tensiune arteriald mare sau insuficienta cardiaca (vezi mai jos
Reactii cardiovasculare);

- la pacientii cu boli inflamatorii cronice ale intestinului (inclusiv colitd ulcerativa sau boala Crohn),
deoarece poate aparea agravarea acestor boli;

- la pacientii cu lupus eritematos sistemic (LES) sau boli mixte ale tesutului conjunctiv, deoarece exista
un risc crescut de aparitie a meningitei aseptice;

- la copiii care au rinitd sezoniera (febra fanului), polipi nazali sau boald pulmonara obstructiva cronica,
deoarece acest medicament poate creste riscul de reactie alergica.

In cazul administrarii acestui medicament la un adult, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistul
inainte de a utiliza Ibuprofen Dr. Max:

- daca planificati o sarcina (pentru mai multe informatii, vezi mai jos ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”);
- daca sunteti in primele sase luni de sarcina;

- daca alaptati.

Varstnici

Dacé este necesara administrarea acestui medicament la pacientii varstnici, trebuie utilizatd cea mai mica
doza eficace, pentru cea mai scurta perioada de timp posibild, deoarece pacientii varstnici prezinta un risc
crescut de aparitie a reactiilor adverse, care pot fi mai grave.

Reactii gastro-intestinale

Riscul de reactii adverse, in special sangerari gastro-intestinale, ulcere si perforatii creste odata cu cresterea
dozei. Dacé in timpul tratamentului cu Ibuprofen Dr. Max apar sangerari gastro-intestinale sau ulcer gastric
sau duodenal, tratamentul trebuie intrerupt.

In cazul in care copilul dumneavoastri are orice probleme digestive neobisnuite, acestea trebuie raportate
imediat unui medic.

Reactii cardiovasculare

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor crescut de
aparitie a infarctului miocardic sau a accidentului vascular cerebral, in special atunci cand sunt utilizate in
doze mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a Iua Ibuprofen



Dr. Max daca:

- aveti probleme cu inima, inclusiv insuficienta cardiaca, angind pectorald (dureri In piept) sau daca ati
avut infarct miocardic, o operatie de bypass, boala arteriald periferica (circulatie redusa a sangelui la
nivelul picioarelor din cauza arterelor ingustate sau blocate) sau orice tip de accident vascular cerebral
(inclusiv ,,accident vascular cerebral minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”).

- aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului, istoric familial de boli
de inima sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv probleme respiratorii, umflare
a fetei si a zonei gatului (angioedem), durere in piept, in cazul administrarii de ibuprofen. Opriti imediat
administrarea de Ibuprofen Dr. Max si contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra sau serviciul de
urgente medicale daca observati oricare dintre aceste semne.

Alte atentionari

- copiii si adolescentii si varstnicii deshidratati sunt expusi riscului de aparitie a problemelor renale.
Aceastd afectiune poate aparea, de exemplu, din cauza varsaturilor sau diareei sau a unui aport
insuficient de lichide.

- utilizarea frecventa a analgezicelor poate duce la afectarea permanenta a rinichilor, iar acest risc este
crescut in timpul efortului fizic - prin urmare, trebuie evitat efortul fizic in timpul tratamentului.

- adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in care copilul dumneavoastra are o
infectie - vezi sectiunea ,,Infectii”” de mai jos.

- in timpul utilizarii prelungite a oricaror analgezice pot aparea dureri de cap, care nu pot fi tratate cu
doze mai mari de medicament. In acest caz, este necesar s va adresati unui medic pentru tratamentul
ulterior.

Reactii la nivelul pielii

Reactii pe piele grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxicd, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare sistemica (DRESS), pustuloza
exantematica generalizata acutd (PEGA) au fost raportate 1n asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Opriti
utilizarea Ibuprofen Dr. Max si solicitati ingrijiri medicale imediat daca observati orice simptome conexe
acestor reactii pe piele grave descrise la pct. 4.

Infectii

Ibuprofen Dr. Max poate ascunde semnele infectiilor, cum sunt febra si durerea. Prin urmare, este posibil ca
Ibuprofen Dr. Max sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut de
complicatii. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor bacteriene ale
pielii asociate cu varicela. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei
persista sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul infectiei cu virusul care determind varicela.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea dozei minime eficace, pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara.

Ibuprofen Dr. Max impreuni cu alte medicamente

Efectele Ibuprofen Dr. Max si efectele altor medicamente pe care le luati in acelasi timp pot interactiona.
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in care copilul dumneavoastra ia, a luat recent
sau s-ar putea si ia orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fard prescriptie medicald, in special:

- acid acetilsalicilic, alte AINS, inclusiv inhibitori COX-2 (de exemplu, celecoxib), medicamente care
afecteaza coagularea sangelui (de exemplu, warfarind), antiagregante plachetare (de exemplu,
ticlopidind), corticosteroizi si medicamente utilizate in tratamentul depresiei, denumite /SRS
(inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei), care cresc riscul de aparitie al reactiilor adverse gastro-
intestinale, inclusiv sangerari si ulcere gastrice;

- digoxina (pentru tratamentul bolilor de inima), /itiu (pentru tratamentul bolilor psihice) si fenitoind



(pentru tratamentul epilepsiei), deoarece ibuprofenul poate creste concentratiile acestora in sange, iar
efectul acestor medicamente poate fi potentat;

- acid acetilsalicilic, deoarece efectul de subtiere a sangelui poate fi afectat;

- medicamente care reduc tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA, cum este captoprilul,
beta-blocante, cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor angiotensinei-Il, cum este losartanul) si
medicamente pentru cresterea eliminarii lichidelor (diuretice), deoarece ibuprofenul poate diminua
efectele acestor medicamente, iar diureticele pot creste riscul de afectare a rinichilor;

- metotrexat (un medicament pentru cancer sau reumatism), deoarece eliminarea metotrexatului poate fi
redusd; medicamente pentru diabetul zaharat (derivati de sulfoniluree), deoarece efectul acestora poate
fi potentat; au fost raportate rar cazuri de hipoglicemie (scaderea glicemiei) la administrarea
concomitentd a acestor medicamente;

- tacrolimus si ciclosporina (pentru tratamentul bolilor de piele sau dupa transplant), deoarece poate
aparea afectarea rinichilor;

- mifepristona (medicament pentru Intreruperea sarcinii), deoarece efectul mifepristonei poate fi redus;

- zidovudind (un medicament pentru tratamentul HIV/SIDA), deoarece utilizarea ibuprofenului poate
duce la un risc crescut de sangerare la nivelul articulatiilor sau de sangerare care determina umflaturi
la pacientii HIV(+) cu hemofilie;

- antibiotice din clasa chinolonelor, deoarece riscul de aparitie a convulsiilor poate fi crescut;

- antibiotice aminoglicozidice, deoarece eliminarea acestora poate fi prelungita;

- inhibitori ai CYP2C9 (voriconazol sau fluconazol, utilizati pentru infectii fungice), deoarece pot creste
efectul ibuprofenului;

- colestiramina (utilizata pentru scaderea colesterolului), deoarece poate reduce rata de absorbtie a
ibuprofenului;

- produse care contin Ginkgo biloba (medicamente pe baza de plante), deoarece pot creste riscul de
sangerare.

De asemenea, unele medicamente pot sa influenteze sau sa fie influentate de tratamentul
cu Ibuprofen Dr. Max. Prin urmare, trebuie sé solicitati Intotdeauna sfatul medicului dumneavoastra sau al
farmacistului Tnainte de a utiliza Ibuprofen Dr. Max impreuna cu alte medicamente.

Ibuprofen Dr. Max impreuni cu alcool
Consumul de alcool trebuie evitat, deoarece acesta creste riscul de aparitie a reactiilor adverse.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu luati Ibuprofen Dr. Max daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece acesta poate dduna fatului sau
poate cauza probleme la nastere. Poate cauza probleme la nivelul rinichilor si inimii fatului. Poate influenta
tendinta de sangerare 1n cazul dumneavoastra si al copilului dumneavoastra si poate determina aparitia
intarziata a travaliului sau prelungirea acestuia. Nu trebuie sa luati Ibuprofen Dr. Max in primele 6 luni de
sarcina decét daca este absolut necesar si este recomandat de cétre medicul dumneavoastra. Daca aveti
nevoie de tratament Tn aceastd perioadd sau in timp ce Incercati sd ramaneti gravida, trebuie utilizata cea mai
mica doza, pentru cea mai scurtd perioada posibila. Daca se administreaza mai mult de cateva zile, incepand
cu saptamana 20 de sarcind, Ibuprofen Dr. Max poate cauza probleme la nivelul rinichilor fatului
dumneavoastrd, ceea ce poate duce la niveluri scézute ale lichidului amniotic care inconjoara copilul
(oligohidramnios) sau la ingustarea unui vas de sange (ductul arterial) de la nivelul inimii copilului. Daca
aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare
suplimentara.

Alaptarea

Doar cantitati mici de ibuprofen si de produsi de descompunere ai acestuia trec in laptele matern. Acest
medicament poate fi administrat in timpul alaptarii daca este utilizat in doza recomandata si pentru cea mai
scurtd perioada de timp posibila. Tratamentul de lunga duratd nu este recomandat la mamele care alapteaza.



Fertilitatea

Ibuprofen Dr. Max face parte dintr-o clasa de medicamente care pot afecta fertilitatea la femei. Acest efect
este reversibil la Incetarea tratamentului. Prin urmare, utilizarea ibuprofenului nu este recomandata la femeile
care incearca sa ramana gravide sau care au probleme in a raméane gravide.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In general, ibuprofenul nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, unii pacienti care iau ibuprofen pot prezenta ameteald, tulburari de vedere si alte tulburari
ale sistemului nervos central. Deoarece pot aparea aceste reactii adverse, nu efectuati activitati precum
conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor decat daca sunteti sigur ca tratamentul cu ibuprofen nu va
afecteaza capacitatea de a efectua aceste activitati. In combinatie cu consumul de alcool, aceast
recomandare se aplica cu atat mai mult.

Ibuprofen Dr. Max contine sorbitol (E 420), aspartam (E 951), sodiu, benzoat de sodiu (E 211) si
propilenglicol (E 1520)

Ibuprofen Dr. Max contine 210 mg sorbitol per fiecare ml de suspensie. Sorbitolul este o sursa de fructoza.
Dacé medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti (sau copilul dumneavoastrd) intoleranta la unele tipuri de
glucide sau ati fost diagnosticat cu intoleranta ereditara la fructoza, o boald genetica rard in cazul in care
fructoza nu poate fi metabolizata, adresati-va medicului inainte ca dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastrd) sa utilizati sau sa vi se administreze acest medicament.

Sorbitolul poate determina disconfort gastrointestinal si efect laxativ usor.

Ibuprofen Dr. Max contine 0,038 mg aspartam (E 951) per fiecare ml de suspensie. Aspartamul este o sursa
de fenilalanina. Poate fi ddunator dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti fenilcetonurie (FCU),
o afectiune genetica rard, in care concentratia de fenilalanina este crescutd, din cauza ca organismul nu o
poate elimina in mod corespunzétor.

Ibuprofen Dr. Max contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per 10 ml (doza unicd maxima), adica practic
,,hu contine sodiu”.

Ibuprofen Dr. Max contine 0,1 mg benzoat de sodiu (E 211) per fiecare ml de suspensie. Benzoatul de sodiu
(E 211) poate creste riscul de producere a icterului (Ingalbenire a pielii si a albului ochilor) la nou-nascuti (cu
varsta pana la 4 saptamani).

Ibuprofen Dr. Max contine 2,4 mg propilenglicol (E 1520) per fiecare ml de suspensie.

Daca copilul dumneavoastra are mai putin de 4 saptimani, adresati-va medicului sau farmacistului Tnainte de
a utiliza acest medicament, in special daca copilului i se administreaza alte medicamente care contin
propilenglicol sau alcool.

3. Cum sa luati Ibuprofen Dr. Max
Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu

sunteti sigur.

Acest medicament este indicat numai pentru administrare orald pe termen scurt. Trebuie utilizatd cea mai
mica doza eficace, pentru cea mai scurta perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor.

In cazul in care copilul dumneavoastri are o infectie, adresati-va imediat unui medic dacd simptomele (cum
sunt febra si durerea) persistd sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Se recomanda ca pacientii cu stomac sensibil si ia Ibuprofen Dr. Max 1n timpul mesei.



Dozele trebuie administrate la un interval de 6-8 ore, dupa cum este necesar. Intervalul adecvat dintre
administrarea dozelor trebuie ales in functie de simptomatologie. Doza zilnicd maxima nu trebuie depasita.

Dozele sunt:

Greutate corporala Frecventa Doza unica Doza zilnica maxima
(Varsta)

5 -7,6kg De 3 ori pe zi 50 mg (2,5 ml) 150 mg (7,5 ml)
(3 - 6 luni)

7,7 -9 kg De 3 pana la 4 ori pe zi 50 mg (2,5 ml) 150 - 200 mg

(6 - 12 luni) (7,5-10 ml)

10 - 15 kg De 3 ori pe zi 100 mg (5 ml) 300 mg (15 ml)
(1 -3 ani)

16 - 20 kg De 3 ori pe zi 150 mg (7,5 ml) 450 mg (22,5 ml)
(4 - 6 ani)

21-29kg De 3 ori pe zi 200 mg (10 ml) 600 mg (30 ml)
(7 - 9 ani)

0 -40 kg De 4 ori pe zi 200 mg (10 ml) 800 mg (40 ml)
(10 - 12 ani)

In ambalaj exista o seringd dozatoare din plastic de 5 ml care trebuie utilizatd pentru a masura doza corecti si
pentru a administra medicamentul.

Instructiuni de utilizare a seringii dozatoare:

SNk W=

.

9.
10.
11.

Agitati bine flaconul inainte de fiecare utilizare.

Indepartati capacul flaconului.

Scoateti capacul seringii.

In timp ce flaconul este pus pe o suprafata stabild si plana, introduceti seringa in flacon.

Trageti incet pistonul seringii inapoi, pana la semnul de gradatie de pe seringa corespunzator cantitatii
in mililitri (ml), in conformitate cu tabelul de doze.

Scoateti seringa din flacon.

Asigurati-va ca este sustinut copilul in pozitie verticala.

Introduceti capdtul seringii in gura copilului si apdsati Incet pistonul seringii in jos, pentru a elibera
usor medicamentul.

Lasati timp copilului dumneavoastra pentru a inghiti medicamentul.

Repetati pasii 4-9 in acelasi mod, pana cand Intreaga doza unica a fost administrata.

Dupa utilizare, puneti la loc capacul flaconului. Spalati seringa cu apé calda si lasati-o sa se usuce.

Durata tratamentului:

In cazul sugarilor cu varsta cuprinsa Intre 3-5 luni, trebuie solicitat imediat sfatul medicului daca simptomele
se agraveaza sau cel mai tarziu in decurs de 24 de ore, daca simptomele persista.

Daca la copii cu varsta incepand de la 6 luni sau la adolescenti (interval de varsta: de la 12 la 18 ani) este



necesard administrarea acestui medicament timp de 3 zile sau daca simptomele se agraveaza, trebuie solicitat
consultul medicului.

Medicamentul nu este indicat copiilor cu varsta sub 3 luni sau cu greutatea mai mica de 5 kg.

Varstnici

Acesti pacienti prezintd un risc mai mare de aparitie a reactiilor adverse, prin urmare, trebuie utilizata cea
mai mica doza eficace, pentru cea mai scurta perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor. La
pacientii cu insuficienta renald sau hepatica, doza trebuie stabilitd individual.

Insuficienta renala sau hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renala sau hepatica usoara pana la moderata.
Nu utilizati acest medicament daca aveti insuficienta renald sau hepatica severa.

Daca luati mai mult Ibuprofen Dr. Max decit trebuie

Daca ati administrat mai mult din acest medicament unui copil sau ati luat mai mult Ibuprofen Dr. Max decat
trebuie sau in cazul in care copiii au luat acest medicament din greseala, adresati-va intotdeauna unui medic
sau celui mai apropiat spital pentru a primi recomandari cu privire la riscuri si masurile care trebuie luate.

Simptomele supradozajului pot include greata, dureri de stomac, varsaturi (pot contine urme de sange),
dureri de cap, tiuit in urechi, confuzie si miscari neregulate ale ochilor. La doze mari s-au raportat
somnolenta, dureri in piept, palpitatii, pierdere a constientei, convulsii (mai ales la copii), sldbiciune si
ameteala, prezenta sangelui in urind, niveluri scdzute de potasiu in sangele dumneavoastra, senzatie generala
de frig si probleme respiratorii.

Alte simptome ale supradozajului includ letargie sau gura uscati. In caz de supradozaj sever, pot aparea
insuficientd renala si afectare a ficatului.

Daca uitati sa luati Ibuprofen Dr. Max
Nu administrati sau luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Continuati conform schemei
recomandate de administrare a dozelor, mentionatd mai sus.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze, pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor. Persoanele varstnice care utilizeaza acest
medicament prezintd un risc crescut de aparitie a problemelor asociate cu reactiile adverse.

Daca prezentati reactii mai severe, cum ar fi umflare a fetei sau dificultiti la respiratie, vezicule pe piele,
tulburari de vedere, scaune negre sau varsaturi cu sange, Intrerupeti administrarea medicamentului si
adresati-va imediat unui medic.

Opriti utilizarea Ibuprofen Dr. Max si solicitati ingrijiri medicale imediat dacé observati oricare dintre aceste
simptome (vezi si pct. 2):

- pete rosiatice plate, cu un centru proeminent sau pete circulare pe trunchi, deseori cu vezicule centrale,
piele exfoliata, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii pe
piele grave pot fi precedate de febra si simptome pseudogripale [dermatitd exfoliativa, eritem polimorf,
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica], foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000



pacienti),

- poate aparea o reactie severa la nivelul pielii, cunoscutd sub numele de sindromul DRESS (reactie la
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice). Simptomele sindromului DRESS includ: eruptie pe
piele, febrd, umflare a ganglionilor limfatici si crestere a numarului de eozinofile (un tip de celule albe
din sdnge), cu frecventd necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile),

- poate aparea o reactie severa la nivelul pielii, cunoscuta sub numele de pustulozi exantematica
generalizatd acutd (PEGA). Simptomele PEGA includ: o eruptie extinsa pe piele, de culoare rosie, cu
aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si vezicule localizate in principal in pliurile pielii, pe trunchi si la
nivelul membrelor superioare, insotitd de febra, la initierea tratamentului, cu frecventa necunoscuta
(frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Urmatoarele reactii adverse pot apirea la administrarea ibuprofenului, clasificate in functie de
frecventa:

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 pacienti):
- senzatie de rau (greata),

- varsaturi,

- diaree,

- constipatie,

- balonare,

- indigestie,

- dureri abdominale,

- sangerari gastro-intestinale (scaune negre sau varsaturi cu sange),
- ameteala,

- oboseala,

- dureri de cap,

- agitatie,

- iritabilitate,

- eruptie pe piele.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):

- reactii de hipersensibilitate,

- diferite forme de afectiuni renale, de exemplu, inflamatie a rinichilor, sindrom nefrotic
(o serie de simptome 1n boala renald) si insuficienta renald, insuficienta renala acuta,

- rinita,

- gastrita,

- ulcer duodenal,

- ulcer gastric,

- ulceratii la nivelul gurii,

- perforare a mucoasei gastro-intestinale,

- hepatita,

- icter,

- tulburari ale functiei hepatice,

- astm bronsic,

- bronhoconstrictie,

- dispnee,

- insomnie,

- senzatie de furnicaturi,

- somnolenta,

- anxietate,

- urticarie,

- mancarime,

- purpurd (hemoragie punctiforma in piele),

- angioedem (umflare care apare in diferite parti ale corpului, de exemplu, sub piele, si care provoaca
probleme in functie de zona afectatd),



- sensibilitate crescuta a pielii la soare,
- tulburari de vedere,

- tulburari de auz,

- tulburari de echilibru,

- tiuit Tn urechi.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 pacienti):

- meningitd aseptica (inflamatie a membranei cerebrale, fara infectie bacteriana),

- lupus eritematos sistemic,

- depresie,

- confuzie,

- halucinatii,

- nevritd opticd (inflamatie a nervului optic),

- neuropatie optica toxica (leziune a nervului optic),

- umflaturi,

- scadere a numarului anumitor celule din sange (de exemplu, globule rosii sau albe sau trombocite).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti):

- inflamatie a pancreasului,

- inflamatie a esofagului,

- obstructii ale intestinului (ingustare a intestinului),

- insuficientd hepatica,

- palpitatii,

- insuficientd cardiaca,

- infarct miocardic,

- edem pulmonar acut,

- tensiune arteriald mare,

- reactii severe la nivelul pielii,

- necroza papilara (in special la utilizarea pe termen lung),

- reactii de hipersensibilitate severe, in cazul carora simptomele pot include umflare a fetei, limbii si
laringelui, dispnee, tahicardie, tensiune arteriald mica (anafilaxie, angioedem sau soc sever).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- exacerbare a colitei ulcerative si a bolii Crohn,
- durere in piept, ce poate reprezenta semnul unei reactii alergice grave, numita sindrom Kounis.

Medicamentele precum Ibuprofen Dr. Max pot fi asociate cu un risc usor crescut de aparitie a infarctului
miocardic (““ atac de cord ™) sau a accidentului vascular cerebral.

S-a raportat disconfort la Inghitire si arsuri la nivelul gatului sau gurii in timpul administrarii
medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct 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

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Dr. Max
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Dupa prima deschidere, suspensia poate fi pastrata timp de 3 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutia de carton si pe etichetd dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen Dr. Max

- Substanta activa este ibuprofen. Fiecare ml de suspensie orald contine ibuprofen 20 mg.

- Celelalte componente sunt:
glicerol, sorbitol lichid (necristalizat) (E 420), guma xantan, celuloza microcristalind si carmeloza
sodica, polisorbat 80, edetat disodic, zaharina sodica, acid citric monohidrat, citrat de sodiu dihidrat,
benzoat de sodiu (E 211), emulsie de simeticona 30 la suta, clorurd de sodiu, apa purificata;
Aroma de caise care contine: propilenglicol (E 1520), substanta aromatizanta, substanta aromatizanta
naturala, ulei de portocale, ulei de lamaie;
Aroma de mascare a gustului care contine: maltodextrina din cartofi, componente aromatizante,
aspartam (E 951), acesulfam-K (E 950).

Cum arata Ibuprofen Dr. Max si continutul ambalajului
Ibuprofen Dr. Max este o suspensie omogena, de culoare aproape alba pana la maronie, cu miros de caise.

100 ml suspensie orala este disponibila Intr-un ambalaj primar reprezentat de un flacon din sticla bruna,
neutrd, de 125 ml, prevazut cu un capac cu filet din polipropilena, cu un sigiliu din polietilend sau cu un
sistem alternativ de Inchidere securizata pentru copii, prevazut cu un capac cu filet din polipropilena vizibil
gravat si inel de sigilare si garnitura.

Cutia de carton contine un (1) flacon si o seringa dozatoare gradata din plastic de 5 ml pentru administrare
orala. Seringa dozatoare din plastic de 5 ml pentru administrare orald este gradata la 2,5 ml si la 5 ml pentru
a facilita masurarea dozelor.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga

Republica Ceha

Fabricantul:
ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Republica Slovena
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Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Republica Ceha Ibuprofen Dr.Max

Republica Slovaca Ibuprofen Dr.Max 20 mg/ml peroralna suspenzia
Polonia Babyfen

Romania Ibuprofen Dr. Max 20 mg/ml suspensie orala
Italia Binofenkid

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2026.
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