AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9006/2016/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen pentru copii cu aroma de portocale 100 mg/5 ml suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mililitru suspensie orala contine ibuprofen 20 mg.

5 ml suspensie orala contin ibuprofen 100 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

maltitol lichid (E 965) 2226 mg (2,226 g)/5 ml

sodiu 9,08 mg (0,39 mmoli)/5 ml

amidon de grau 11 mg, continand nu mai mult de 0,225 pg de gluten/5 ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

Suspensie siropoasa, de culoare aproape alba, cu aroma de portocale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomatica a febrei, inclusiv a febrei post-imunizare si a durerilor de intensitate moderata,
cum este durerea in gat, durerea asociata eruptiei dentare, dureri dentare, otalgie, cefalee si durerea asociata
luxatiilor.

4.2  Doze si mod de administrare

Tratamentul cu Nurofen pentru copii trebuie sa fie de scurta durata.

Trebuie utilizata cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta perioada necesara controlarii simptomelor
(vezi pct. 4.4).

Doze:
Pentru tratamentul durerii si febrei doza zilnica recomandatd de Nurofen pentru copii este de 20-30 mg

ibuprofen/kg administrata pe cale orala in mai multe prize, la interval de 6 - 8 ore. Doza recomandata nu
trebuie depasita. In functie de varsta copilului, se administreaza urmatoarele doze, utilizand seringa gradata:




Varsta Greutatea Dozaj recomandat
corporala (kg)

Sugari cu varsta intre 3-12 luni cu 5-9 50 mg (2.5 ml) de pana la 3 ori in 24 de ore
greutate mai mare de 5 kg
Copii cu varsta cuprinsa intre 1-3 10-16 100 mg (5 ml) de pana la 3 ori in 24 de ore
ani
Copii cu varsta cuprinsa intre 4-6 17-20 150 mg (7.5 ml) de pana la 3 ori in 24 de
ani ore
Copii cu varsta cuprinsa intre 7-9 21-30 200 mg (10 ml) de pana la 3 ori in 24 de ore
ani
Copii cu varsta cuprinsa intre 10- 31-40 300 mg (15 ml) de pana la 3 ori in 24 de ore
12 ani

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

Nu se recomanda la copii cu greutatea mai mica de 5 kg.

Tratamentul febrei post-imunizare

Doza recomandata este de 50 mg ibuprofen (2,5 ml suspensie orala Nurofen pentru copii) urmata, la nevoie,
de o alta doza de 50 mg ibuprofen (2,5 ml Nurofen pentru copii suspensie orald), la interval de 6 ore. Nu
trebuie administrate mai mult de 5 ml suspensie orala Nurofen pentru copii (100 mg ibuprofen) intr-un
interval de 24 de ore.

Tratamentul cu Nurofen pentru copii trebuie sa fie de scurta durata.

La copii cu varsta peste 6 luni si adolescenti, daca simptomele persistd mai mult de 3 zile, se recomanda
consult medical.

La copii cu varsta cuprinsa intre 3-5 luni, cu greutate peste 5 kg, daca simptomele se agraveaza se recomanda
consult medical, iar daca simptomele persista se recomanda consult medical Tn primele 24 de ore.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd renala

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

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

Mod de administrare

Pentru administrare orala

1 Se agitd bine flaconul inainte de administrare.

2 Se indeparteaza capacul (prin apasare si apoi rotire in sens invers acelor de ceasornic).

3 Se introduce seringa gradata in dopul flaconului.

4 Pentru a umple usor seringa gradata, se intoarce flaconul cu dopul in jos §i se aspira usor suspensia
pana la cantitatea necesard, marcata pe seringa.
5
6

Se aduce flaconul in pozitia initiald si se scoate seringa gradata.

Se introduce capatul seringii gradate in gura copilului i se apasa usor pistonul acesteia pentru a
administra suspensia.
7 Dupa administrare, flaconul se inchide.
8 Se spala seringa gradata cu apa calda si se lasa sa se usuce. Seringa pentru administrare orala nu se
lasa la indemana sau vederea copiilor.

Pentru pacientii cu sensibilitate gastrica, medicamentul poate fi administrat in timpul mesei.
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4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la ibuprofen sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

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

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

- antecedente de hemoragii sau perforatii gastro-intestinale legate de tratamentul anterior cu AINS

- deshidratare semnificativa (determinata de varsaturi, diaree sau consum insuficient de lichide)

- hemoragie cerebro-vasculara sau alta hemoragie activa

- tulburari ale hematopoiezei de etiologie necunoscuta

- insuficientd renald, hepatica sau cardiaca severa (vezi pct. 4.4)

- ultimul trimestru de sarcina (cazuri extrem de rare la copii cu vérsta sub 12 ani).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin administrarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.2 si riscurile gastro-intestinale si cardiovasculare
prezentate mai jos). Pacientii tratati cu AINS pe termen lung trebuie investigati medical in mod regulat, Tn
vederea monitorizarii evenimentelor adverse.

Ibuprofenul se administreaza cu precautie la pacientii cu:

- tulburari congenitale ale metabolismului porfirinei (de exemplu, porfirie acuta intermitenta);
- primul si al doilea trimestru de sarcind (cazuri extrem de rare la copii cu varsta sub 12 ani);
- alaptare (cazuri extrem de rare la copii cu varsta sub 12 ani);

- tulburari ale hematopoiezei;

- deficite de coagulare a sangelui;

- imediat dupa interventii chirurgicale majore.

Efecte respiratorii:

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

Ibuprofen trebuie administrat pacientilor cu astm bronsic doar la recomandarea medicului.

Alte AINS: administrarea ibuprofen Tn asociere cu alte AINS, inclusiv inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-2
(COX-2) trebuie evitata (vezi pct. 4.5).

Lupus eritematos sistemic (LES) sau alte boli autoimune: lupus eritematos sistemic si boala mixta de tesut
conjunctiv, din cauza riscului crescut de meningita aseptica (vezi pct. 4.8). In timpul tratamentului cu
ibuprofen au fost observate cazuri izolate de simptome de meningita aseptica, cum ar fi torticolis, dureri de
cap, greata, varsaturi, febra sau dezorientare la pacientii cu boli autoimune preexistente (ca lupus eritematos
sistemic, boala mixta de tesut conjunctiv).

Efecte cardiovasculare §i cerebrovasculare:

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

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special Tn doze mari

(2400 mg pe zi) si in tratament cronic, se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor
trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral). Tn general, studiile
epidemiologice nu sugereaza cd 0 doza mai mica de ibuprofen (de exemplu, < 1200 mg pe zi) se asociaza cu
un risc crescut de infarct miocardic.

Pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic, insuficienta cardiaca congestiva, boala cardiaca
ischemica diagnosticata, trebuie tratati cu ibuprofen numai dupa o evaluare atenta. O evaluare similara
trebuie efectuata Tnainte de initierea tratamentului de lunga durata la pacientii care prezinta factori de risc
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pentru aparitia unor evenimente cardiovasculare (de exemplu hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet
zaharat).

Efecte renale:

Exista un risc de insuficienta renala la copiii si la adolescentii deshidratati (vezi pct. 4.3 si 4.8).

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

Similar altor AINS, administrarea de lungéd durati a ibuprofenului 1a animale a determinat necroza papilara
renala si alte modificari morfo-patologice renale. La om, au fost raportate cazuri de nefritd interstitiala acuta
cu hematurie, proteinurie si, episodic, sindrom nefrotic. De asemenea, s-au observat cazuri de toxicitate
renald la pacientii la care prostaglandinele joaca un rol compensator in mentinerea perfuziei renale. La acesti
pacienti, administrarea de AINS poate determina o reducere dependenta de doza a formarii prostaglandinelor
si, secundar, a fluxului sanguin renal care poate precipita decompensarea renala manifesta. Cel mai mare risc
pentru aceasta reactie este prezent la pacientii cu insuficienta renala, hepatica sau cardiaca, cei care iau
diuretice si inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA). Intreruperea tratamentului cu AINS
este, In general, urmatd de revenirea la starea anterioara tratamentului.

Efecte hepatice:
Tulburari hepatice (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Efecte gastro-intestinale:

AINS trebuie administrate cu precautie la pacientii cu antecedente de tulburari gastro-intestinale, inclusiv
tulburari intestinale inflamatorii cronice (rectocolita hemoragica ulceroasa, boala Crohn), deoarece starea lor
se poate agrava (vezi pct 4.8).

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

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

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

Se recomanda precautie si trebuie raportat orice simptom abdominal neobisnuit (in special hemoragia gastro-
intestinala), mai ales in stadiile initiale ale tratamentului la pacientii cu antecedente de toxicitate gastro-
intestinala si in special la varstnici.

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

Daca in timpul administrarii Nurofen pentru copii apar hemoragii sau ulceratii gastro-intestinale, tratamentul
trebuie ntrerupt.

Reactii cutanate severe:
Reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, incluzdnd dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica, au fost raportate, rar, in asociere cu utilizarea de AINS (vezi pct. 4.8). Pacientii
par a fi expusi celui mai mare risc de astfel de reactii, la scurt timp dupa initierea tratamentului, debutul
reactiei survenind in majoritatea cazurilor in prima luna de tratament. Au fost raportate cazuri de pustuloza
exantematica generalizata acuta (PEGA) in asociere cu medicamentele care contin ibuprofen. Tratamentul cu
ibuprofen trebuie intrerupt la prima aparitie a semnelor si simptomelor de reactii cutanate severe, cum ar fi
eruptii cutanate, leziuni ale mucoaselor sau orice alt semn de hipersensibilitate.

4



Tn mod exceptional, varicela poate fi cauza complicatiilor infectioase grave ale tesutului moale sau tesutului
cutanat. Pana in prezent, nu s-a putut determina rolul AINS Tn agravarea acestor afectiuni. Prin urmare, se
recomanda a se evita utilizarea ibuprofenului Tn cazurile de varicela.

Mascarea simptomelor infectiilor preexistente:

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

Alte precautii:
Ibuprofenul poate inhiba temporar agregarea plachetari si poate prelungi timpul de sdngerare. Ca urmare,
pacientii cu deficite de coagulare sau cei aflati sub terapie cu anticoagulante trebuie atent monitorizati.

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

Nurofen pentru copii contine maltitol lichid (E 965). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine 9,08 mg sodiu per 5 ml, echivalent cu 0,45 % din doza maxima zilnica
recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Utilizarea ibuprofen Tn asociere cu urmatoarele substante trebuie evitata:

Acid acetilsalicilic, cu exceptia situatiei in care medicul a recomandat acid acetilsalicilic in doza mica
(maxim 75 mg zilnic): datele experimentale sugereaza faptul ca la administrare concomitenta, ibuprofen
poate inhiba efectul dozei mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii 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 s apara un
efect relevant clinic in cazul utilizirii ocazionale a ibuprofenului (vezi pct. 5.1).

Alte AINS, inclusiv inhibitorii selectivi ai ciclooxigenazei-2: datorita efectelor sinergice, utilizarea
concomitentd a mai multor AINS poate creste riscul aparitiei ulcerelor gastro-intestinale si hemoragiei. Ca
urmare, administrarea concomitenta de ibuprofen cu alte AINS trebuie evitata (vezi pct. 4.4).

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

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

Ibuprofen (ca alte AINS) trebuie luat numai cu prudenta in asociere cu urmatoarele substante:
Fenitoina, litiu: administrarea concomitentd de ibuprofen cu fenitoina sau litiu poate creste concentratia

plasmatica a acestor medicamente. Este necesara verificarea concentratiilor plasmatice ale litiului si se
recomanda controlul concentratiilor plasmatice ale fenitoinei.



Glicozide cardiace (de exemplu, digoxina): AINS pot exacerba insuficienta cardiaca, reduce rata de filtrare
glomerulari si creste concentratiile plasmatice ale glicozidelor cardiace. Se recomanda monitorizarea
concentratiilor plasmatice ale digoxinei.

Diuretice §i antihipertensive: diureticele si IECA pot creste nefrotoxicitatea AINS. AINS pot reduce efectul
diureticelor si al antihipertensivelor, inclusiv al IECA si al beta-blocantelor. La pacientii cu functie renala
redusd (de exemplu, pacienti deshidratati cu functie renala redusa), administrarea concomitentd a unui IECA
si a unui antagonist de angiotensina Il cu un inhibitor al ciclooxigenazei poate determina deteriorarea
suplimentara a functiei rinichilor pana la insuficienta renald acuta. In mod obisnuit, aceasta este reversibila.
Ca urmare, o astfel de asociere trebuie utilizatd numai cu prudenta. Se recomanda consumul suficient de
lichide i, in perioada imediat urmatoare initierii terapiei asociate, trebuie luata in considerare monitorizarea
periodica a parametrilor functiei renale.

Administrarea concomitenta de ibuprofen si diuretice care economisesc potasiu sau IECA poate determina
hiperkaliemie. Este necesara monitorizarea atentd a kaliemiei.

Captopril: studii experimentale au indicat faptul ca ibuprofen contracareaza efectul captoprilului de crestere
a excretiei de sodiu.

Aminoglicozide: AINS pot incetini eliminarea aminoglicozidelor si creste toxicitatea acestora.

Antiagregante plachetare si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): risc crescut de aparitie a
hemoragiei gastro-intestinale (vezi pct. 4.4).

Colestiramina: tratamentul concomitent cu colestiramina si ibuprofen conduce la absorbtia prelungita si
redusa a ibuprofenului (25%). Medicamentele trebuie administrate la interval de cel putin o ora unul de
celalalt.

Tacrolimus si ciclosporina: risc crescut de nefrotoxicitate.

Zidovudind: exista dovezi ale unui risc crescut de aparitie a hemartrozelor si hematoamelor la pacientii cu
hemofilie HIV pozitivi care urmeaza tratament concomitent cu zidovudina si ibuprofen. Pe durata
administrarii concomitente de zidovudina si AINS, poate creste riscul de hemotoxicitate. Se recomanda
efectuarea hemogramei dupa 1-2 saptamani de la initierea utilizarii concomitente.

Ritonavir: poate creste concentratiile plasmatice ale AINS.

Mifepristond: daca AINS sunt utilizate in decurs de 8 pana la 12 zile dupa mifepristona, administrarea lor
poate reduce efectul mifepristonei.

Antibiotice chinolonice: pacientii care iau AINS si chinolone pot prezenta risc crescut de a dezvolta
convulsii.

Sulfoniluree: AINS pot creste efectul hipoglicemiant al sulfonilureelor. In cazul unui tratament concomitent,
se recomanda monitorizarea glicemiei.

Corticosteroizi: risc crescut de aparitie a ulceratiei sau hemoragiei gastro-intestinale (vezi pct. 4.4).

Alcool etilic: poate potenta reactiile adverse gastro-intestinale si riscul de aparitie a hemoragiei si ulceratiei.
Baclofen: crestere a toxicitatii baclofenului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate avea o influenta negativa asupra sarcinii si/sau a dezvoltarii
embrionare/fetale. Datele din studii epidemiologice sugereaza o crestere a riscului de avort spontan, de

malformatii cardiace si de gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandina la
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inceputul sarcinii. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% la
aproximativ 1,5%. Se presupune ca riscul creste in raport de doza si de durata tratamentului. La animale,
administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandina a avut drept rezultat cresterea numarului de sarcini
pierdute pre- si postimplant si a letalititii embrio-fetale. Tn plus, la animalele carora li s-a administrat un
inhibitor al sintezei de prostaglandind in timpul organogenezei a fost raportata cresterea incidentei diverselor
malformatii, inclusiv cardiovasculare. Pe durata primului si a celui de al doilea trimestru de sarcina,
ibuprofenul nu trebuie administrat decat daca este absolut necesar. Daca ibuprofenul este administrat in
timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, doza trebuie sa fie cat mai mica si durata
tratamentului sa fie cat mai scurta posibil.

Tn al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandini pot expune

. fatul la:
- toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune pulmonaré);
- disfunctie renala, care poate evolua pana la insuficientd renald cu oligohidramnios;

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

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

- inhibarea contractiilor uterine, cu Tntarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecinta, ibuprofenul este contraindicat in timpul ultimului trimestru de sarcina.

Alaptarea

Ibuprofenul este excretat in laptele uman, dar la doze terapeutice in timpul tratamentului de scurtd durata,
riscul de afectare a sugarului pare putin probabil. Cu toate acestea, daca se recomanda un tratament de lunga
durata, trebuie luata in considerare intreruperea definitiva a alaptarii la san.

Fertilitatea

Existd anumite dovezi conform carora medicamentele care inhiba sinteza de ciclooxigenaze/prostaglandine
pot afecta fertilitatea femeii prin efectul pe care il au asupra ovulatiei. Acest efect este reversibil la
ntreruperea tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Tn doza recomandata, ibuprofenul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

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

Tn cadrul fiecirei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

In urma administrarii ibuprofen in doze de maxim 1200 mg pe zi, pe o perioada scurta de timp au fost
raportate urmatoarele reactii adverse. Administrarea ibuprofen pentru perioade mai lungi de timp, pentru
tratarea afectiunilor cronice, poate provoca reactii adverse suplimentare.

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe

Tulburari hematologice si Foarte rare Tulburari hematopoietice?

limfatice
Tulburari ale sistemului Mai putin Hipersensibilitate cu urticarie §i prurit
imunitar frecvente

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate severe, incluzand
edem al fetei, inflamarea limbii si gatului,
dispnee, tahicardie, hipotensiune arteriala
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(anafilaxie, angioedem sau soc sever)?

Tulburari ale sistemului
nervos

Mai putin
frecvente

Cefalee,

Foarte rare

Meningita aseptica®

Cu frecventa

Ameteala, tulburari vizuale si auditive

necunoscuta

Tulburiri cardiace Cu frecventd | Insuficienta cardiaci, edem
necunoscuta

Tulburari vasculare Cu frecventd | Hipertensiune arteriala’
necunoscuta

Tulburari respiratorii Cu frecventa | Hiperreactivitate bronsica cuprinzand astm
necunoscutd | bronsic, astm bronsic agravat, bronhospasm

sau dispnee

Tulburari gastro-intestinale | Mai putin Durere abdominal, greatd si dispepsie®
frecvente
Rare Varsaturi, diaree, flatulenta, constipatie

Foarte rare

Ulcere gastro-intestinale, hemoragie sau
perforare gastro-intestinald, melena,
hematemeza®. Stomatitd ulcerativa si gastrita,
Exacerbare a colitei ulcerative si a bolii
Crohn’

Tulburéri hepato-biliare

Foarte rare

Disfunctie hepatica

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Mai putin
frecvente

Eruptii cutanate?

Foarte rare

Reactii buloase incluzand sindromul Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica si
eritemul polimorf?

Cu frecventa
necunoscuta

Purpurd, pustuloza exantematica generalizata
acutd (PEGA), reactii de fotosensibilitate
Reactie indusa de medicament asociata cu
eozinofilie si simptome sistemice (sindrom
DRESS).

Tulburari renale si ale cailor
urinare

Foarte rare

Insuficientd renala acuta®

Investigatii

Foarte rare

Valoare scdzutd a hemoglobinei

Infectii si infestari

Cu frecventa
necunoscuta

Poate aparea exacerbarea inflamatiilor
provocate de infectii (de exemplu,
dezvoltarea fasceitei necrozante), in cazuri
exceptionale, infectii cutanate severe si
complicatii la nivelul tesutului moale n
timpul unei infectii cu varicela.

'Exemple includ leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie, agranulocitozi sau anemie hemolitica. Primele
simptome sunt: febra, durere in gat, ulceratii bucale, manifestari asemanatoare gripei, extenuare, oboseala
severa, sangerare spontand i echimoze.

ZReactii de hipersensibilitate au fost raportate dupa tratamentul cu ibuprofen. Acestea pot fi reprezentate de
(a) reactii alergice nespecifice si anafilaxie, (b) reactivitatea tractului respirator cuprinzand astm bronsic,
astm brongic agravat, bronhospasm sau dispnee, sau (c) diverse reactii cutanate de exemplu, eruptii cutanate
de diferite tipuri, prurit, urticarie, purpura, angioedem si, in cazuri extrem de rare, dermatoze exfoliative si
buloase (inclusiv necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson si eritem polimorf).

$Mecanismul patogenic al meningitei aseptice induse de medicament nu este pe deplin inteles. Cu toate
acestea, datele disponibile privind meningita aseptica determinata de AINS sugereaza o reactie de
hipersensibilitate (din cauza unei relatii temporale cu administrarea medicamentului, precum si disparitia
simptomelor dupa intreruperea tratamentului). De notat, la pacientii cu tulburari autoimune existente (cum ar
fi lupusul eritematos sistemic, boala mixta de tesut conjunctiv) in timpul tratamentului cu ibuprofen au fost
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observate cazuri izolate de simptome de meningita aseptica, cum ar fi torticolis, dureri de cap, greata,
varsaturi, febra sau dezorientare. Pacientii cu lupus eritematos sistemic sau alte boli de colagen au risc
crescut de aparitie a unei reactii de hipersensibilitate.

“Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari
(2400 mg pe zi) si in tratament cronic, se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor
trombotice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral).

SReactiile adverse cel mai frecvent observate sunt cele gastro-intestinale.
®Uneori cu potential letal, mai ales la varstnici.
"Vezi pct. 4.4.

8Mai ales Tn tratamentul pe termen lung, asociata cu concentratie serica crescutd a ureei si edem. Include, de
asememea necroza papilara.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

La copii, administrarea unei doze mai mari de 400 mg/kg poate determina aparitia simptomelor. La adulfi,
raspunsul doza-efect este mai putin clar. In caz de supradozaj timpul de injumatatire plasmatica este de 1,5 -
3 ore.

Simptome

Majoritatea pacientilor cérora li se administreaza doze mari de AINS pot prezenta greata, varsaturi,
epigastralgii sau, mai rar, diaree. De asemenea, pot aparea tinitus, cefalee si singerdri gastro-intestinale. Tn
intoxicatii mai grave, toxicitatea apare la nivelul sistemului nervos central, manifestandu-se prin vertij,
ameteli, somnolentd, si ocazional, excitatie si dezorientare sau coma. Ocazional, pot si apara convulsii. Tn
cazul intoxicatiei grave poate aparea acidoza metabolica. De asemenea, poate aparea hiperpotasemie, iar
timpul de protrombind/INR poate fi prelungit, probabil datorita influentei activitatii factorilor de coagulare.
Pot aparea insuficientd renala acuta, afectare hepatica. La pacientii cu astm bronsic poate aparea exacerbarea
astmului bronsic.

Tratament

Se recomanda tratament simptomatic si de sustinere si monitorizare cardiaca si a semnelor vitale pana la
stabilizare. Tn cazul convulsiilor frecvente sau prelungite se recomanda administrarea intravenoasa de
diazepam sau lorazepam. Tn astm bronsic se vor administra bronhodilatatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

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

Ibuprofenul este un inhibitor al sintezei prostaglandinelor, cu proprietéti analgezice, antipiretice si
antiinflamatoare. In plus, ibuprofenul inhiba reversibil agregarea plachetara. S-a demostrat ca efectele
analgezice si antipiretice ale ibuprofenului apar in 30 de minute de la administrare.
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Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra
agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt utilizate concomitent.

Tntr-un studiu, administrarea unei doze unice de 400 mg ibuprofen cu eliberare imediati cu 8 ore anterior sau
la 30 de minute dupa administrarea concomitenta a unei doze de 81 mg acid acetilsalicilic, a determinat
scaderea efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii tromboxanului sau asupra agregarii plachetare.
Totusi, deoarece informatiile sunt limitate si extrapolarile observatiilor ex vivo Tn practica clinica sunt
nesigure, nu poate fi formulata o concluzie definitiva in cazul administrarii ibuprofenului pe o perioadd mai
lunga de timp si este putin probabild aparitia unui efect cu semnificatie clinica in cazul utilizarii ocazionale a
ibuprofenului.

Datele clinice demonstreaza ca, atunci cand se administreaza 5-10 mg ibuprofen/kg, efectele ameliorarii
durerii si febrei pot dura pana la 8 ore.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare, ibuprofenul este absorbit rapid si distribuit T Tntregul organism. Excretia este rapida si
completa si se realizeaza pe cale urinara. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse la 1 pana la 2 ore
dupa administrarea a jeun pe cale orala. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al ibuprofenului

este de aproximativ 2 ore.

Nu s-au efectuat studii farmacocinetice la copii. Cu toate acestea, la copii, valorile parametrilor
farmacocinetici ai ibuprofenului sunt comparabile cu cele ale adultilor.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Polisorbat 80
Glicerina

Maltitol lichid (E 965)
Zaharina sodica

Acid citric monohidrat
Citrat de sodiu

Guma Xantan

Clorura de sodiu
Aroma de portocale (Orange flavour 2 M 16014)
Bromura de domifen
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PET contindnd 100 ml suspensie orald, prevazut cu sistem de inchidere securizat
pentru copii si o seringd dozatoare din polipropilena cu piston din polietilena.

Cutie cu un flacon din PET continidnd 150 ml suspensie orald, prevazut cu sistem de Tnchidere securizat
pentru copii si o seringd dozatoare din polipropilena cu piston din polietilena.

Cutie cu un flacon din PET continand 200 ml suspensie orald, prevazut cu sistem de inchidere securizat
pentru copii si o seringd dozatoare din polipropilena cu piston din polietilena.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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