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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ibustop Riceala si Gripa 200 mg/30 mg capsule moi
Ibuprofen /Clorhidrat de pseudoefedrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati Ibustop Réceala si Gripa,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Intotdeauna Ibustop Raceala si Gripa conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

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

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Ibustop Réaceala si Gripa si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ibustop Réceala si Gripa
3. Cum sa luati Ibustop Raceala si Gripa

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ibustop Réceala si Gripa

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ibustop Riceala si Gripa si pentru ce se utilizeaza
Ce este Ibustop Raceala si Gripa

Ibustop Réceala si Gripa contine doud substante active, ibuprofen si pseudoefedrina.

- Ibuprofenul apartine unui grup de medicamente numite ,,medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene” (AINS). Acestea ajutd la ameliorarea durerii i sciderea temperaturii crescute (febra).

- Pseudoefedrina apartine unui grup de medicamente numite ,,vasoconstrictoare”. Acestea ajuta la
eliberarea cailor nazale si amelioreaza congestia nazala.

Pentru ce se utilizeaza Ibustop Raceala si Gripa

Ibustop Raceala si Gripa se utilizeaza pentru ameliorarea simptomelor de congestie nazala (nas infundat)
in contextul unei rinosinuzite acute cu o presupusa origine virala si dureri de cap si/sau febra la adulti si
adolescenti peste 15 ani.

Utilizati acest medicament numai dacd aveti obstructie nazala si simptomele enumerate mai sus, cum sunt
dureri de cap si temperatura ridicata. Nu utilizati medicamentul daca aveti numai unul dintre simptomele
enumerate mai sus.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibustop Riceala si Gripa

Indicat numai pentru administrare orala si numai pentru utilizare pe termen scurt (durata maxima a
tratamentului fara instructiunile medicului este de 5 zile). Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin
utilizarea celei mai mici doze eficiente pentru cea mai scurta duratd necesara controlului simptomelor.

Daca simptomele se agraveaza, nu se Tmbunatatesc sau daca prezentati orice alte simptome care nu sunt
legate de starea initiala, tratamentul trebuie oprit direct si trebuie sa consultati un medic sau un
profesionist din domeniul sanatatii.

Nu luati Ibustop Réceala si Gripa daca:

- sunteti alergic la ibuprofen sau pseudoefedrina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la pct. 6 sau daca ati avut in trecut o reactie alergica la un medicament similar,
cum este acidul acetilsalicilic sau alt AINS.
- manifestati semnele unei reactii alergice care includ eruptie trecatoare pe piele, urticarie, mancarimi,
dificultti In respiratie, senzatie de constrictie in piept, umflarea gurii, fetei, buzelor sau limbii.
- ati avut oricand 1n trecut probleme gastrointestinale dupa ce ati luat Ibustop Raceala si Gripa, ibuprofen,
acid acetilsalicilic sau alte AINS, de exemplu ulcere stomacale, sdngerare sau o perforatie la nivelul
stomacului
- aveti in prezent ulcer stomacal sau sangerare stomacala sau alte semne de sangerare
- aveti sangerare activa la nivelul creierului (sau istoric de sdngerare) sau alte sangerari severe
- aveti o afectiune inexplicabild a sistemului sanguin
- aveti probleme grave cu ficatul
- aveti o boala renald severa acuta (aparuta brusc) sau cronica (pe termen lung) sau insuficienta renala
- sunteti gravida sau alaptati
- aveti varsta sub 15 ani
- aveti probleme grave cu inima, inclusiv:
- insuficienta cardiaca grava
- tensiune arteriala foarte mare (hipertensiune arteriald severa) sau hipertensiune arteriald care nu
este controlata prin tratamentul dumneavoastra
- boala cardiaca grava
- angind (durere in piept)
- ati avut oricand in trecut un accident vascular cerebral
- ati avut un infarct miocardic sau un accident vascular cerebral in trecut; sau daca aveti factori de risc
pentru aceste afectiuni
- luati:
- alte medicamente care contin AINS pentru ameliorarea durerii, cum sunt ibuprofenul sau acid
acetilsalicilic
- medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson cum sunt bromocriptina, pergolida, lisurida,
cabergolina
- medicamente pentru tratarea migrenei cum sunt ergotamina, dihidroergotamina
- alte medicamente pentru desfundarea cdilor nazale, administrate fie pe cale orala (pe gurad), fie pe
cale nazala (prin nas), cum sunt pseudoefedrind, fenilpropanolamina, fenilefrina sau efedrina
- medicamente pentru tratarea depresiei, numite inhibitori neselectivi de monoaminoxidaza (IMAO),
cum este iproniazid, sau daca le-ati luat in ultimele 14 zile
- alte medicamente pentru tratarea depresiei, numite antidepresive triciclice, cum este amitriptilina
- dacd aveti diabet, probleme cu glanda tiroidd sau o tumora suprarenald (numitd feocromocitom)
- aveti glaucom (presiune crescutd in interiorul ochiului)
- aveti dificultdti de eliminare a urinei din cauza problemelor cu prostata sau din alte cauze.

Nu luati Ibustop Réceala si Gripa daca oricare dintre cele mentionate mai sus sunt valabile 1n cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte
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sd luati Ibustop Raceala si Gripa.
Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ibustop Raceala si Gripa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- aveti o infectie - va rugadm sa consultati sectiunea ,,Infectii” de mai jos.

- aveti probleme cardiace incluzénd insuficienta cardiacd, angina (durere in piept), batai ale inimii
anormale (puteti simti bataia inimii) sau dacd ati suferit un infarct miocardic, operatie de bypass, boala
arteriald periferica (circulatie deficitara la nivelul picioarelor din cauza ingustarii sau blocarii arterelor)
sau orice fel de atac cerebral (inclusiv accident vascular cerebral minor sau accident ischemic tranzitoriu
LAIT?).

- aveti tensiune arteriala ridicata, diabet, valoare ridicata a colesterolului, istoric medical de boli cardiace
sau atac cerebral sau daca sunteti fumator

- aveti astm bronsic, deoarece exista riscul sa aveti o crizd de astm bronsic

- aveti probleme cu ficatul sau rinichii

- aveti probleme cu prostata

- aveti probleme de sangerare

- daca ati avut oricand 1n trecut probleme gastrointestinale, de exemplu ulcere stomacale, sangerare la
nivelul stomacului, colita ulcerativa sau boala Crohn

- aveti probleme cu cervixul (obstructie a cervixului) sau cu vezica urinara (obstructia colului vezical)

- daca aveti lupus eritematos sistemic (LES), boala care afecteaza sistemul imunitar si cauzeaza

dureri articulare, modificari la nivelul pielii si alte probleme.

Pseudoefedrina poate produce o reactie pozitiva la testele antidoping. Nu luati Ibustop Réaceala si Gripa
dacd va poate afecta 1n acest sens.

Utilizarea repetata a psudoefedrinei poate duce la abuz care poate produce in cele din urma fenomene
toxice.

In timpul tratamentului cu Ibustop Riceala si Gripa poate si apara o scadere a fluxului sanguin la nivelul
nervului optic. Daca prezentati o pierdere brusca a vederii sau scadere a claritatii vederii, cum sunt petele
negre, opriti utilizarea Ibustop Raceala si Gripa si adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Vezi
punctul 4.

Daca prezentati eritem generalizat febril (inrosirea pielii) asociat cu pustule, incetati sa luati Ibustop
Réceala si Gripa si adresati-va medicului dumneavoastrd sau solicitati asistentd medicala imediat. Vezi
punctul 4.

Durerea abdominal instalatd brusc sau sdngerarea rectala pot aparea la administrarea Ibustop Raceala si
Gripa, din cauza inflamatiei colonului (colitd ischemicd). Daca apar aceste simptome gastrointestinale,
incetati sa luati Ibustop Réceala si Gripa si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat
asistentd medicala. Vezi punctul 4.

Aveti grija deosebitd cand utilizati Ibustop Réaceala si Gripa.

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, care includ probleme la respiratie,
umflare la nivelul fetei si gatului (angioedem), durere la nivelul pieptului in cazul utilizarii de ibuprofen.
Opriti imediat tratamentul cu Ibustop Raceala si Gripa si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
serviciilor medicale de urgenta in caz ca observati vreunul dintre aceste semne.

Au fost raportate cazuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR) si sindrom de

vasoconstrictie cerebrald reversibila (SVCR) in urma utilizérii medicamentelor care contin

pseudoefedrind. SEPR si SVCR sunt afectiuni rare care pot implica un aport redus de sange la nivelul

creierului. Opriti imediat utilizarea Ibustop Réceala si Gripa si solicitati imediat asistentd medicala daca
3



dezvoltati simptome care pot fi semne ale SEPR sau SVCR (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile” pentru
simptome).

Reactii grave la nivelul pielii

Reactii cutanate grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare sistemica (DRESS), pustuloza
exantematica generalizatd acutd (PEGA) au fost raportate n asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Opriti
utilizarea Ibustop Raceala si Gripa si solicitati Ingrijiri medicale imediat daca observati orice simptome
conexe acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

Se recomanda evitarea utilizarii ibuprofenului in caz de varicela.

Reactii grave la nivelul pielii cum este pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA) pot aparea la
administrarea medicamentelor care contin pseudoefedrina. Opriti utilizarea Ibustop Réceala si Gripa si
solicitati imediat ingrijiri medicale in cazul in care observati simptome precum eruptie pe piele
generalizatd de culoare rosie, solzoasd, cu denivelari subcutanate si vezicule insotita de febra.

Infectii

Ibustop Raceala si Gripa poate ascunde semne de infectii, cum ar fi febra si durere. Este deci posibil ca
Ibustop Réceala si Gripa sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut
de complicatii. Acest lucru a fost observat in pneumonia cauzata de bacterii si infectii bacteriene ale pielii
legate de varicela. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei persista
sau se agraveaza, consultati imediat un medic.

Daca oricare dintre cele mentionate mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastrd sau dacd nu sunteti
sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte s luati Ibustop Réceala si Gripa.

Infarct miocardic si atac cerebral

Medicamentele antiinflamatorii si analgezicele cum este ibuprofenul, pot fi asociate unui risc usor crescut
de infarct miocardic sau atac cerebral, mai ales daca este utilizat in doze mari. Nu depasiti doza
recomandata sau durata de tratament.

Vérstnici

Daca sunteti in varsta si luati Ibustop Réceala si Gripa, este mai probabil sa aveti reactii adverse, de
exemplu sangerare sau perforatie la nivelul stomacului (semnele pot include durere stomacala si arsuri la
stomac). Acestea va pot pune viata In pericol. Vezi ,,Reactii adverse posibile” de la pct. 4 pentru mai
multe informatii.

Copii si adolescenti

Nu administrati Ibustop Raceald si Gripa copiilor cu varsta sub 15 ani.

Inainte sa luati Ibustop Riceala si Gripa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
aveti varsta cuprinsa intre 15 si 17 ani si nu ati baut lichide sau sunteti deshidratat din cauza diareei sau
varsaturilor.

Acest lucru se recomanda deoarece riscul de aparitie a problemelor la rinichi asociate tratamentului cu
Ibustop Raceala si Gripa este mai mare atunci cand sunteti deshidratat.

Ibustop Riceala si Gripa impreuna cu alte medicamente

Trebuie evitatd combinarea Ibustop Réiceald si Gripa cu alte medicamente vasoconstrictoare utilizate
pentru tratamentul nasului blocat, indiferent dacd sunt administrate pe cale orald sau nazala.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ medicamentele eliberate fara prescriptie medicald si medicamentele pe
baza de plante.



Nu luati Ibustop Réceala si Gripa daca folositi oricare dintre urmétoarele medicamente:

- alte medicamente care contin AINS, inclusiv inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-2, pentru ameliorarea
durerii, cum este ibuprofen sau acid acetilsalicilic, alte medicamente pentru desfundarea cailor nazale,
administrate fie pe cale orala (pe gurd), fie pe cale nazala (prin nas), cum sunt pseudoefedrina,
fenilpropanolamind, fenilefrind sau efedrina

- medicamente pentru tratarea depresiei, numite inhibitori neselectivi de monoaminoxidaza (IMAO), de
exemplu iproniazid, sau daca le-ati luat in ultimele 14 zile

- alte medicamente pentru tratarea depresiei, numite antidepresive triciclice precum amitriptilina

- medicamente pentru tratarea bolii Parkinson cum sunt bromocriptina, pergolida, lisurida, cabergolina

- medicamente pentru tratamentul migrenei cum sunt ergotamina, dihidroergotamina sau metilergometrina
- medicamente pentru ADHD (tulburarea de deficit de atentie si hiperactivitate), ex. metilfenidat

Nu luati Ibustop Réceala si Gripa daca oricare dintre cele mentionate mai sus sunt valabile 1n cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, inainte sa luati Ibustop Raceala si Gripa, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

inainte sa luati Ibustop Riceali si Gripa, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului
daca folositi oricare dintre urméatoarele medicamente:

- medicamente pentru tratarea depresiei numite inhibitori reversibili de monoaminoxidaza A (IMAO-A) si
inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), cum este fluoxetin

- linezolid

- medicamente anticoagulante (adica subtiaza singele/previn coagularea, de exemplu acidul acetilsalicilic,
warfarina, ticlopidind)

- heparina utilizata pentru tratarea sau prevenirea cheagurilor de sange

- litiu utilizat pentru tratarea problemelor de dispozitie grave

- metotrexat

- medicamente care reduc tensiunea arteriala mare (inhibitori ECA, cum este captoprilul, betablocante,
cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor angiotensinei I, cum este losartanul sau comprimate care
elimina apa (diuretice)

- digitalice (ex. digoxind) sau chinidind folosite pentru tratarea problemelor de inima

- ciclosporina sau tacrolim folosite dupa un transplant

- diuretice care economisesc potasiul, cum este amilorid sau spironolactona

- fenitoina utilizata pentru tratarea epilepsiei

- probenecid si sulfinpirazona utilizate pentru tratarea gutei

- zidovudina utilizata pentru tratarea HIV

- sulfoniluree, cum sunt gliclazid sau glimepirida utilizate pentru tratarea diabetului

- antibiotice chinolonice, cum este ciprofloxacina

- ginkgo biloba

- antiacide

- mifepristona folosita pentru intreruperea sarcinii

- corticosteroizi (un tip de medicamente antiinflamatoare), cum este hidrocortizonul

- aminoglicozide, cum este gentamicina sau amikacina

- furazolidon, un medicament antibacterian

- guanetidina, tosilat de bretiliu, betanidind, mecamilamind, debrisoquin, alfa-blocante, alcaloizi din
veratrum, rezerpina si metildopa.

- caolin

- antihistaminice

- medicamente sedative

- medicamente care scad apetitul alimentar (anorexigene)

Spuneti medicului dumneavoastra ca luati [bustop Raceala si Gripa dacé este nevoie sa fiti anesteziat
inainte de o operatie sau procedurd. Medicul dumneavoastra va va ruga sa opriti administrarea Ibustop



Réceala si Gripa cu cateva zile Tnainte de anestezie. De asemenea, trebuie sa spuneti anestezistului
dumneavoastra (medicul care vd administreaza anestezicul) ca ati luat Ibustop Réaceala si Gripa.

Alte medicamente pot, de asemenea, afecta sau pot fi afectate de tratamentul cu Ibustop Réceala si Gripa.
De aceea, trebuie sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte sa utilizati Ibustop
Raceala si Gripa.

Ibustop Réceala si Gripa impreuna cu alcool etilic
Nu consumati alcool etilic in timpul tratamentului cu Ibustop Réceala si Gripa.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

- Nu luati Ibustop Réceala si Gripa daca sunteti gravida sau alaptati. Poate provoca probleme ale rinichilor
si inimii fatului dumneavoastra. Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastra de a
sangera si poate determina ca travaliul sa fie intarziat sau mai lung decat se astepta. Daca este luat mai
mult de céteva zile, Incepand cu saptimana 20 de sarcind, Ibustop Raceala si Gripa poate cauza probleme
renale fatului dumneavoastra, care pot duce la niveluri scdzute de lichid amniotic care inconjoara fatul
(oligohidramnios) sau Tngustarea unui vas de sange (ductus arteriosus) in inima bebelusului.

- In cazul in care credeti ca ati putea fi gravida sau daci intentionati sa rimaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ibuprofenul poate afecta capacitatea femeilor de a raimane gravide. Acest efect este reversibil dupa
oprirea tratamentului cu ibuprofen.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea de Ibustop Réceala si Gripa este posibil sa va simtiti ametit, sa aveti dureri de cap
neobisnuite sau probleme cu vederea ori auzul, inclusiv sd vedeti sau sd auziti lucruri care nu exista
(halucinatii). Daca se intdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule, nu mergeti pe bicicleta si nu folositi
scule sau utilaje.

Ibustop Riceala si Gripa contine sorbitol (E420) si potasiu

Acest medicament contine 63,00 mg sorbitol in fiecare capsula.

Sorbitolul este o sursd de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastrd) aveti o intoleranta la unele zaharuri sau daca ati fost diagnosticat cu intoleranta ereditara
la fructoza (HFI), o afectiune genetica rard in care o persoand nu poate descompune fructoza, discutati cu
medicul dumneavoastra Tnainte ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) sa luati sau sa primiti acest
medicament.

Acest medicament contine potasiu, mai putin de 1 mmol (39 mg) per capsuld, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

3. Cum sa luati Ibustop Riceala si Gripa

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Adulti si copii cu varsta peste 15 ani:

Cat sa luati

- Doza recomandata este de 1 capsula la fiecare 4 pana la 6 ore.

- Daca simptomele sunt mai grave, puteti lua 2 capsule in acelasi timp.

- Nu luati mai mult de 6 capsule in 24 de ore.

Administrarea medicamentului



Inghititi capsulele intregi cu un pahar mare de apa inainte de masa.

Cat timp sa luati acest medicament

Nu luati acest medicament mai mult de 5 zile.

- Acest medicament este destinat utilizarii de scurta durata, luati cea mai mica doza pentru cel mai scurt
timp necesar pentru tratarea simptomelor.

- Trebuie sa discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 5 zile.
Medicul va va spune daca este sigur sa continuati tratamentul cu acest medicament.

Daca luati mai mult Ibustop Réceali si Gripa decit trebuie sau in cazul in care copiii au luat
medicamentul in mod accidental, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la cel mai apropiat
spital pentru o evaluare a riscului existent si pentru sfaturi privind masurile care trebuie luate.
Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

Simptomele pot include greata, dureri abdominale, varsaturi (pot contine urme de sdnge), hemoragie
gastrointestinala (vezi pct. 4), diaree, dureri de cap, tiuituri in urechi, dezorientare si miscari oscilatorii ale
ochilor. De asemenea, poate apirea agitatie, somnolentd, dezorientare sau coma. In cazul intoxicatiei
grave s-au raportat urmatoarele simptome: somnolentd, dureri in piept, palpitatii, pierderea constientei,
convulsii (in special la copii), slabiciune si ameteala, sdnge in urind, niveluri scdzute de potasiu in sangele
dumneavoastra, senzatie de corp rece si probleme respiratorii. Mai mult, timpul de protrombina / INR
poate fi prelungit, probabil din cauza interferentei cu actiunile factorilor de coagulare circulanti. Pot
aparea insuficientd renald acuti si afectiuni hepatice. Exacerbarea astmului este posibila la astmatici. in
plus, poate exista tensiune arteriala scazuta si respiratie redusa.

Nu continuati tratamentul cu Ibustop Réceala si Gripa daca ati luat accidental mai mult decét trebuie
(supradozaj).

Daca uitati sa luati Ibustop Raceala si Gripa

- Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Ibustop Raceald si Gripd poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate fi diminuat prin administrarea celei mai
reduse doze pentru cea mai scurtd perioada de timp necesara pentru tratarea simptomelor.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea acestui medicament:

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
- boli grave care afecteaza vasele de sange din creier, cunoscute sub numele de sindrom de encefalopatie
posterioara reversibild (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR)

Opriti imediat utilizarea Ibustop Raceala si Gripa si solicitati urgent asistentd medicala daca
dezvoltati simptome care pot fi semne ale sindromului encefalopatiei posterioare reversibile (SEPR)
si sindromului de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR). Acestea includ:

- durere de cap severa cu debut brusc

- senzatie de rau (greatd)

- varsaturi

- confuzie

- convulsii

- tulburari de vedere



Opriti imediat tratamentul cu Ibustop Réceala si Gripa si spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse:

Frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10

- senzatie de rau (greatd)

- sangerarea la nivelul stomacului sau intestinului, semnele includ varsaturi cu sdnge, scaun cu sange sau
scaune de culoare neagra.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100
- dureri de cap severe sau mai suparatoare decat de obicei.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 persoand din 10000

- infarct miocardic

- batai rapide ale inimii sau palpitatii

- reactie alergica la Ibustop Raceala si Gripa, semnele includ eruptie trecdtoare pe piele, urticarie,
mancarimi, dificultati in respiratie, senzatie de constrictie in piept, umflarea gurii, fetei, buzelor sau limbii
- pete rosiatice plate, in forma de tinta sau pete circulare pe trunchi, deseori cu vezicule centrale, piele
exfoliata, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii cutanate
grave pot fi precedate de febra si simptome pseudogripale [dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica)].

Cu frecventa necunoscuti: nu se stie cat de des apar

- atac cerebral

- probleme comportamentale cum sunt senzatia de excitare, agitatie, incordare, neliniste sau nervozitate.

- eruptie generalizatd, temperatura ridicata a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS).

- o eruptie generalizatd de culoare rosie, solzoasa, cu denivelari subcutanate si vezicule, insotita de febra.
De obicei simptomele apar la inceputul tratamentului (pustuloza exantematica generalizatd acutd)

- inflamatia colonului provocata de un aport insuficient de sange (colita ischemica).

- reducerea fluxului de sange la nivelul nervului optic (neuropatie ischemica opticd).

- durere la nivelul pieptului, care poate indica o posibila reactie alergica grava denumita sindromul Kounis

Opriti imediat tratamentul cu Ibustop Réceala si Gripa si spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului dacad observati oricare dintre reactiile adverse mentionate mai sus.

Alte reactii adverse

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10
- durere de cap

Frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10

- indigestie, durere de stomac, stare de rau (varsaturi), diaree, constipatie, flatulenta.
- scaderea poftei de mancare

- batai rapide ale inimii

- ameteala

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100
- ulcer stomacal

- insomnie

- somnolenta sau oboseala



- ameteala sau irascibilitate

- sete

- zahar in urina (glicozurie)

- concentratie crescutd de zahar in sange (hiperglicemie)

- probleme cu vederea

- uscdciunea ochiului

- vedere Incetosata

- dureri de cap care nu dispar

- eruptii la nivelul pielii, de exemplu eruptie trecdtoare pe piele sau mancarime

- inflamatie la nivelul stomacului sau intestinului, agravarea bolii intestinale inflamatorii existente
- hipersensibilitate, cum sunt respiratie suieratoare si dificultati la respiratie in cazul pacientilor care au
avut In trecut astm bronsic sau boala alergica

- perceperea batailor inimii (palpitatii), batai neregulate ale inimii

Rare: pot afecta pana la 1 persoana din 1000

- probleme cu rinichii

- tarait in urechi (tinitus)

- eruptii trecdtoare pe piele, senzatie de mancarime
- eliminarea mai putin frecventa a urinei

Foarte rare: pot afecta pana la 1 persoana din 10000

- depresie

- insuficientd a inimii

- insuficienta a rinichilor

- tensiune arteriald mare

- gurd iritata sau inflamata

- pancreas inflamat (pancreatita)

- ingustarea intestinului (strictura intestinald)

- meningita aseptica, agravarea inflamatiilor provocate de infectii

- probleme cu celulele din sange — ati putea fi predispus la vanatai sau infectii
- probleme cu ficatul, inclusiv functie neobisnuita a ficatului, hepatitd sau icter (ingélbenirea pielii sau
ochilor).

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
- gurd uscatd

- durere in piept

- spasm neobisnuit, convulsii

- senzatie de Invartire (vertij)

- valori scazute ale hematocritului, si valoare a hemoglobinei scazuta

- vazul sau auzul unor lucruri care nu exista (halucinatii)

- colorare in rosu sau violet a pielii, retentie de lichide (edem)

- sange sau proteine 1n urind (evidentiate n analizele de laborator)

- pielea devine sensibild la lumina

- sensibilitate Incrucisatd cu medicamente similare pseudoefedrinei (simpatomimetice)
- anxietate, gandire anormala

- convulsii sau colaps cardiovascular insotit de scaderea tensiunii arteriale

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca manifestati oricare dintre reactiile adverse
enumerate mai sus.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Acestea includ orice posibile reactii adverse 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.

5. Cum se pastreaza Ibustop Raceala si Gripa

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe ambalajul blisterului
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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 Ibustop Raceala si Gripa

Substantele active sunt ibuprofen 200 mg si clorhidrat de pseudoefedrina 30 mg
Celelalte componente sunt:

- Continut lichid: hidroxid de potasiu, Macrogol 600 (E1521), apa purificata

- Capsula gelatinoasa: sorbitol lichid partial deshidratat (E420), gelatina, apa purificata, betacaroten
natural (E160a), amidon alimentar modificat (E1450), alfa tocoferol (E307), cerneald neagra de imprimare
(Opacode Black-S-1-17823) IH: glazura shellac 45% (20% esterificat) n etanol, oxid ferosoferic/oxid
negru

Cum arata Ibustop Riceala si Gripa si continutul ambalajului

Ibustop Raéceald si Gripa este o capsuld gelatinoasd moale portocaliu deschis, transparentd, de forma ovala,
care contine lichid transparent incolor pana la portocaliu deschis, imprimata cu cerneald neagra
comestibila cu cu ,,IBP”.

Ibustop Réceald si Gripa este disponibil in cutii de carton cu blistere PVC-PVdAC/ALl.
Fiecare cutie contine 10, 20 sau 30 de capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj 1, Sector 5
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http://www.anm.ro/

Bucuresti
050525
Roménia

Fabricantii

Qualimetrix S.A.

Messogion Avenue 579, Agia Paraskevi
153 43

Grecia

Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, Dortelweil, Bad Vilbel, Hassia
61118

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Germania Ibuprofen / Pseudoephedrin Stada 200 mg/30 mg Weichkapseln
Romania Ibustop Réceala si Gripa 200 mg/30 mg capsule moi

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.
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