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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ibuprofen Terapia 400 mg comprimate filmate
ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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 farmacistul daci 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 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Ibuprofen Terapia si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati [buprofen Terapia
Cum sa luati Ibuprofen Terapia

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Terapia

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ibuprofen Terapia si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen Terapia contine substanta activa ibuprofen. Ibuprofenul apartine unui grup de medicamente numite
AINS (antiinflamatoare nesteroidiene). Ibuprofen Terapia reduce durerea si febra.

Ibuprofen Terapia se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al:

- durerilor usoare pana la moderate, precum dureri de cap, dureri menstruale, dureri de dinti.
- durerilor de cap acute, de tip migrena

- febrei asociate cu virozele respiratorii.

Ibuprofen Terapia este indicat la adulti si adolescenti cu greutatea de minim 40 kg (12 ani si peste).

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Ibuprofen Terapia

Nu luati Ibuprofen Terapia daca:

- sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament, enumerate
la pct. 6.

- ati avut vreodata o reactie alergica (de exemplu, bronhospasm (constrictia muschilor din plamani, care
poate cauza astm bronsic si dificultati la respiratie), crize de astm bronsic, rinoree, umflare in interiorul
nasului, eruptie trecdtoare pe piele sau umflare brusca a fetei) dupa ce ati luat acid acetilsalicilic sau alte
analgezice similare (AINS).




- aveti insuficientd hepatica, renala sau cardiaca severa

- va aflati in ultimele trei luni de sarcind (vezi pct. ,,Sarcina si aldptarea”)

- aveti in prezent sau ati avut ulcer gastric/duodenal (ulcer peptic) recidivant sau o sangerare (cel putin
2 episoade distincte de ulcer sau sdngerare confirmate)

- aveti antecedente de sAngerare sau perforatie gastrointestinala asociate cu un tratament anterior cu AINS

- aveti o sangerare la nivelul creierului (sngerare vasculara cerebrald) sau altd sdngerare activa

- sunteti sever deshidratat (de exemplu din cauza varsaturilor, diareii sau unui aport insuficient de lichide)

- aveti tulburari de formare a sangelui de cauze neclarificate

- aveti o afectiune care determind cresterea tendintei de sangerare.

Atentionari si precautii

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc ugor crescut de
infarct miocardic sau accident vascular cerebral, mai ales atunci cand sunt utilizate n doze mari. Nu depasiti
doza sau durata recomandata a tratamentului.

In cazul administrarii de ibuprofen au fost raportate semne de reactie alergic la acest medicament, incluzand
probleme la respiratie, umflare a fetei si a regiunii gatului (angioedem), durere in piept. Opriti imediat
administrarea Ibuprofen Terapia si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau serviciului de ambulanta
dacd observati oricare dintre aceste semne.

Aveti grija deosebita cu Ibuprofen Terapia:

In asociere cu tratamentul cu ibuprofen au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, incluzind dermatita
exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicament
asociata cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA).
Incetati sa utilizati Ibuprofen Terapia si adresati-vd imediat unui medic daci observati oricare dintre
simptomele asociate cu aceste reactii grave la nivelul pielii descrise la pct. 4.

Inainte sa luati Ibuprofen Terapia, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

— aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (durere in piept) sau daca ati avut
un infarct miocardic, o interventie chirurgicald de bypass, daca aveti o boald arteriala periferica (circulatie
deficitara la nivelul picioarelor sau al labelor picioarelor, din cauza unor artere ingustate sau blocate) sau
orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv un ,,mini-accident vascular cerebral” sau un atac ischemic
tranzitoriu, ,,AIT”).

— aveti hipertensiune arteriald, diabet zaharat sau o valoare mare a colesterolului, dacd aveti antecedente
familiale de boald de inima sau accident vascular cerebral sau daca fumati.

— aveti probleme legate de functia hepatici sau renald. In cazul utilizirii prelungite, este necesard
monitorizarea functiei renale, a valorilor analizelor hepatice, precum si a numarului de celule din sange.
In general, utilizarea de rutini a analgezicelor (a mai multor tipuri) poate duce la probleme renale de durata.
Acest risc poate creste in cazul epuizdrii fizice asociate cu pierderi de sdruri si deshidratare (de exemplu
cauzate de varsaturi, diaree sau un aport insuficient de lichide).

— aveti sau ati avut probleme la nivelul tractului digestiv sau o inflamatie cronica a intestinului, si anume
inflamatia colonului (colitd ulcerativa) sau boala Crohn.

— se recomanda prudentd dacé luati alte medicamente care ar putea creste riscul de ulceratie sau sangerare,
de exemplu corticosteroizi administrati pe cale orald (de exemplu prednisolon), medicamente pentru
subtierea sangelui (de exemplu warfarind), inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (un medicament
pentru depresie) sau antiagregante plachetare (de exemplu acid acetilsalicilic).

— luati alt AINS (incluzénd inhibitori de COX-2, de exemplu celecoxib sau etoricoxib), intrucat
administrarea concomitentd a acestora trebuie evitatd (vezi pct. ,,Ibuprofen Terapia impreuna cu alte
medicamente”).

— aveti o boala mixtd de tesut conjunctiv (o boald autoimund) sau lupus eritematos sistemic (o boala
autoimuna).

— aveti anumite tulburari ereditare de formare a sangelui (de exemplu porfirie intermitenta acuta).

— aveti tulburéri de coagulare.

— vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicald majora.



— aveti sau ati avut astm bronsic sau orice boala alergica, intrucat pot surveni dificultiti la respiratie.

— aveti febra fanului, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice, Intrucét acestea prezinta un
risc crescut de reactii alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub forma de crize de astm bronsic (asa-
numitul astm indus de analgezice), edem Quincke sau urticarie.

— daca sunteti deshidratat, intrucat exista un risc de insuficienta renald, mai ales la adolescentii deshidratati
si la varstnici.

— aveti o infectie - vezi titlul ,,Infectii” de mai jos.

— Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezic pentru durerile de cap le poate agrava. In cazul in care
apare sau se suspecteaza aceasta situatie, trebuie sa va adresati unui medic si sa opriti tratamentul.

Reactii la nivelul pielii

S-au raportat reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu Ibuprofen Terapia. Trebuie sa
opriti administrarea Ibuprofen Terapia si sa va adresati imediat medicului daca prezentati orice eruptie pe
piele, leziuni ale mucoaselor, vezicule sau alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele semne ale
unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Riscul de reactii adverse este redus la minim prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pe o perioada cat mai
scurta posibil. Pacientii varstnici prezintd un risc crescut de reactii adverse la AINS, 1n special sangerare si
perforatie gastro-intestinala, care pot avea rezultat letal. Nu utilizati mai multe analgezice in acelasi timp, cu
exceptia cazului In care medicul dumneavoastra v-a spus sa procedati astfel.

In cazul tuturor AINS s-a raportat sangerare, ulceratie sau perforatie gastrointestinala, care poate avea
rezultat letal, in orice moment pe durata tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente
de evenimente gastrointestinale grave. Daca apare o sangerare sau o ulceratie gastrointestinala, tratamentul
trebuie oprit imediat. Riscul de singerare, ulceratie sau perforatie gastrointestinald este mai mare odata cu
cresterea dozelor de AINS la pacientii cu antecedente de ulcer, mai ales dacd a fost complicat cu sangerare
sau perforatie (vezi pct. 2 ,,Ibuprofen Terapia™) si la varstnici. Acesti pacienti trebuie sa inceapa tratamentul
cu cea mai mica dozd disponibild. La acesti pacienti, precum si la cei care necesitd administrarea
concomitentd a unor doze mici de acid acetilsalicilic sau alte medicamente care este probabil sd creasca riscul
gastro-intestinal, trebuie avut in vedere tratamentul asociat cu agenti de protectie (de exemplu misoprostol
sau inhibitori ai pompei de protoni).

In special daca sunt varstnici, pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinala trebuie sa raporteze orice
simptome abdominale neobisnuite (in special sangerare gastrointestinald), mai ales in etapele initiale ale
tratamentului.

Infectii

Ibuprofenul poate ascunde semnele de infectie, de exemplu febra si durerea. Prin urmare, este posibil ca
ibuprofenul sa intarzie tratamentul adecvat al infectiei, ceea ce poate duce la un risc crescut de complicatii.
Aceasta situatie a fost observata in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor bacteriene la nivelul
pielii asociate varicelei. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei
persista sau se agraveaza, solicitati imediat consultul unui medic. Este recomandabil sa evitati utilizarea acestui
medicament daca aveti varicela (varsat de vant).

Adresati-va unui medic daci oricare dintre afectiunile mentionate mai sus va ingrijoreaza.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat adolescentilor cu greutatea sub 40 kg sau copiilor cu varsta sub 12 ani.

Ibuprofen Terapia impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sé luati orice alte
medicamente.

Ibuprofen  Terapia poate influenta sau poate fi  influentat de alte medicamente.
De exemplu:



— anticoagulante (adicd medicamente care subtiazd sangele/previn coagularea, de exemplu acid
acetilsalicilic, warfarina, ticlopidind)

— medicamente care reduc hipertensiunea arteriald (inhibitori ai ECA, de exemplu captopril, beta-blocante,
de exemplu atenolol, antagonisti ai receptorilor angiotensinei I, de exemplu losartan)

De asemenea, unele medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Ibuprofen Terapia
comprimate.

Prin urmare, trebuie sa solicitati Intotdeauna sfatul medicului sau al farmacistului inainte de a utiliza
Ibuprofen Terapia comprimate Impreuna cu alte medicamente.

In special dacd este vorba despre unul dintre urmatoarele medicamente:

Alte AINS, inclusiv inhibitori ai COX-2

Intrucat astfel poate creste riscul de aparitie a
reactiilor adverse

Digoxina (pentru insuficienta cardiaca)

Intrucat efectul digoxinei poate fi potentat

Glucocorticoizi (medicamente care contin
cortizon sau substante similare cortizonului)

Intrucat astfel poate creste riscul de aparitie a
ulcerelor sau a sangerarilor gastrointestinale

Antiagregante plachetare

Intrucat astfel poate creste riscul de singerare

Acid acetilsalicilic (doza mica)

Intrucat efectul de subtiere a sangelui poate fi
afectat

Medicamente pentru subtierea sangelui (de
exemplu warfarind)

Intrucat ibuprofenul poate amplifica efectele
acestor medicamente

Fenitoina (pentru epilepsie)

Intrucat efectul fenitoinei poate fi potentat

Inhibitori selectivi ai recaptdrii serotoninei
(medicamente utilizate pentru depresie)

Intrucat acestea pot creste riscul de sangerare
gastrointestinala

Litiu (un medicament pentru boala maniaco-
depresiva si depresie)

Intrucat efectul litiului poate fi potentat

Probenecid si sulfinpirazone (medicamente
pentru guta)

Intrucat
intarziata

excretia ibuprofenului poate fi

Medicamente pentru hipertensiune arteriald si
comprimate pentru eliminare a apei

Intrucat ibuprofenul poate diminua efectele
acestor medicamente si ar putea aparea un risc
crescut pentru rinichi

Diuretice care economisesc potasiu, de exemplu
amilorid, canrenoat de potasiu, spironolactona,
triamteren.

Intrucat acest lucru poate duce la

hiperpotasemie

Metotrexat (un medicament pentru cancer sau

Intrucat efectul metotrexatului poate fi potentat

reumatism)
Tacrolimus si ciclosporind (medicamente | Intrucit pot aparea leziuni renale
imunosupresoare)

Zidovudind: (un medicament pentru tratarea
HIV/SIDA)

Intrucat utilizarea Ibuprofen Terapia poate duce
la un risc crescut de sangerare la nivelul unei
articulatii sau sangerare care duce la edem 1n
cazul persoanelor cu hemofilie si cu test HIV
seropozitiv

Sulfoniluree (medicamente antidiabetice)

Intrucat pot fi afectate concentratiile zaharului
din sénge

Antibiotice de tipul chinolonelor

Intrucat riscul de convulsii (crize) poate creste

Voriconazol si fluconazol (inhibitori ai
CYP2C9), utilizate pentru infectiile fungice

Intrucat efectul ibuprofenului poate fi potentat.
Trebuie sa aveti in vedere reducerea dozei de
ibuprofen, 1n special cand se administreaza doze
mari de ibuprofen impreuna cu voriconazol sau
fluconazol.




Aminoglicozide AINS pot reduce excretia aminoglicozidelor

Baclofen  (medicament  pentru  tratarea | Toxicitatea baclofenului poate si apara dupi
spasticitatii) inceperea administrarii ibuprofenului

Ritonavir (un medicament pentru tratarea| Ritonavirul —poate  creste  concentratiile
infectiei cu HIV) plasmatice ale AINS

Colestiramina In cazul unei administrari concomitente de
ibuprofen  si  colestiramind,  absorbtia
ibuprofenului este intarziata si redusa. Aceste
medicamente trebuie administrate la un interval
de cateva ore.

Ginkgo biloba Ginkgo poate creste riscul de sangerare daca
este administratd concomitent cu AINS
Mifepristona (pentru intreruperea sarcinii) Daca AINS sunt utilizate in decurs de 8-12 zile

dupa administrarea de mifepristond, acestea pot
reduce efectul mifepristonei.

Alcool, bifosfonati si oxpentifilind | Pot potenta reactiile adverse gastrointestinale si
(pentoxifiling) riscul de sangerare si ulceratie.

Ibuprofen Terapia impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Trebuie sa limitati sau sa evitati consumul de alcool atunci cand luati Ibuprofen Terapia, Intrucat acesta poate
intensifica reactiile adverse gastrointestinale.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu luati Ibuprofen Terapia daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, intrucat poate avea efecte ddunatoare
asupra fatului sau poate cauza probleme la nastere. li poate cauza fatului probleme la rinichi si la inima. Poate
afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastra de a sdngera si poate intarzia sau prelungi travaliul.

Nu trebuie sa luati Ibuprofen Terapia in primele 6 luni de sarcinad decat dacd este absolut necesar si daca
medicul dumneavoastrad v-a recomandat acest lucru. Daca aveti nevoie de tratament 1n aceasta perioada sau in
timp ce incercati sa rimaneti gravida, trebuie sa utilizati cea mai mica doza, pe cea mai scurta perioada posibil.
Daca este administrat mai mult de cateva zile, incepand cu sdptamana 20 de sarcind, [buprofen Terapia i poate
cauza fatului probleme la rinichi, care pot duce la scaderea nivelurilor de lichid amniotic care inconjoara
copilul (oligohidramnios) sau la Ingustarea unui vas de sadnge (canalul arterial) la nivelul inimii copilului. Daca
aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare
suplimentara.

Alaptarea

Ibuprofenul trece in laptele matern, dar este putin probabil si aiba un efect asupra sugarului, daca este utilizat
in cadrul unui tratament pe termen scurt. Cu toate acestea, adresati-va unui medic daca este necesara utilizarea
Ibuprofen Terapia mai mult decét ocazional in timpul aléptarii.

Fertilitatea
Utilizarea ibuprofenului poate afecta fertilitatea. Utilizarea ibuprofenului nu este recomandata atunci cand
incercati sd concepeti un copil sau in timpul investigatiilor pentru infertilitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In general, ibuprofenul nu are nicio influentd sau are influentd neglijabild asupra capacititii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, intrucat in cazul dozelor mai mari pot aparea reactii adverse la nivelul
sistemului nervos central, cum sunt oboseala si ameteala, capacitatea de a reactiona, de a participa in mod activ



la traficul rutier si de a folosi utilaje poate fi afectata in situatii individuale. Aceasta precizare se aplicé intr-o
masurd mai mare In asociere cu consumul de alcool.

Ibuprofen Terapia contine lactoza
Acest medicament contine un tip de zahar numit lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati nainte de a lua acest medicament.

Ibuprofen Terapia contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Ibuprofen Terapia

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament este destinat numai utilizarii pe termen scurt.

Trebuie sa se utilizeze cea mai mica doza eficace, pe cea mai scurtd perioadd necesara pentru ameliorarea
simptomelor. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic 1n cazul in care simptomele (de exemplu
febra si durere) persista sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Adulti si adolescenti cu greutatea de minim 40 kg (12 ani si peste):
Doza recomandata este de 1 comprimat (400 mg) de 1-3 ori pe zi. Intre doze trebuie sa existe un interval de
6 ore. Doza maxima zilnica: 3 comprimate (1 200 mg) in 24 ore.

Durere de cap acutd, de tip migrena:

Doza recomandati este de 1 comprimat (400 mg) administrat la nevoie, de 1-3 ori pe zi. Intre doze trebuie sa
existe un interval de 6 ore.

Doza maxima zilnica: 3 comprimate (1 200 mg) in 24 ore.

Durere menstruala:

Doza recomandati este de 1 comprimat de 400 mg de 1-3 ori pe zi. Intre doze trebuie si existe un interval de
6 ore. Doza maxima zilnica: 3 comprimate (1 200 mg) in 24 ore. Tratamentul trebuie Inceput la primele semne
de durere menstruala.

Durata tratamentului:
Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat utilizarii la copii cu varsta sub 12 ani si adolescenti cu greutatea sub 40 kg.

Varstnici

Daca sunteti varstnic, trebuie sa va adresati intotdeauna medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Ibuprofen
Terapia. Daca sunteti varstnic, veti fi mai predispus la reactii adverse, mai ales sdngerare, ulceratii si perforatie
la nivelul tractului gastrointestinal, care pot avea rezultat letal. Medicul dumneavoastra va va sfatui in acest
sens.

Functie hepatica sau renald redusa
Daca aveti functie renala sau hepatica redusa, adresati-va intotdeauna unui medic Tnainte de a utiliza Ibuprofen
Terapia. Nu luati acest medicament daca aveti insuficientd hepatica sau renald severa.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu un pahar cu apa.



Persoanelor cu stomac sensibil li se recomanda sa ia Ibuprofen Terapia impreuna cu alimente.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Daca luati mai mult Ibuprofen Terapia decat trebuie

Daca ati luat mai mult Ibuprofen Terapia decat trebuie sau daca un copil a luat din greseala acest medicament,
adresati-va intotdeauna unui medic sau celui mai apropiat spital pentru a solicita o opinie privind riscul si
recomandari privind masurile care trebuie luate. Simptomele de supradozaj pot include greatd, durere de
stomac, varsaturi (pot contine urme de sange), sangerari gastrointestinale (vezi pct. 4 de mai jos), diaree, durere
de cap, tiuit in urechi, confuzie si miscari incontrolabile ale ochilor. De asemenea, poate aparea agitatie,
somnolenta, dezorientare sau coma. Ocazional, pacientii pot avea convulsii. La administrarea unor doze mari
au fost raportate somnolenta, durere Tn piept, palpitatii, pierdere a constientei, convulsii (in principal la copii),
slabiciune si ameteald, sange 1n urind, concentratii scazute de potasiu in sange, concentratii ridicate de potasiu
in sange, senzatie de rece la nivelul corpului si probleme respiratorii.

Mai mult, timpul de protrombind/INR poate fi prelungit, probabil din cauza interferentei cu actiunile factorilor
circulanti de coagulare. Pot aparea insuficientd renald acutd si afectare hepatica. De asemenea, poate aparea
agravarea astmului bronsic la pacientii cu astm bronsic. In plus, poate exista tensiune arteriala mica si respiratie
redusa si modificarea culorii pielii si a mucoaselor in albastru-rosu (cianoza).

Daca uitati sa luati Ibuprofen Terapia
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Luati urmatorul comprimat ca de obicei.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Ibuprofen Terapia poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

S-au raportat acumularea de lichid la nivelul tesutului (edem), tensiune arteriald mare si insuficienta cardiaca
in asociere cu tratamentul cu AINS. Medicamentele ca Ibuprofen Terapia pot fi asociate cu un risc usor crescut
de infarct miocardic sau accident vascular cerebral.

Reactiile adverse observate cel mai frecvent afecteazi tractul digestiv. In special la pacientii varstnici pot
aparea ulcere gastrice/duodenale (ulcere peptice), perforatie sau sangerare, uneori cu rezultat letal (vezi pct. 2
»Atentionari si precautii”). Dupa utilizare s-au raportat greatd, varsaturi, diaree, flatulentd, constipatie,
probleme digestive, durere abdominala, scaune de culoare neagra, varsituri cu sange, leziuni (ulceratii) in
regiunea gurii si gatului (stomatitd ulcerativa), agravare a colitei si a bolii Crohn (vezi pct. 2 ,,Atentionari si
precautii”). Mai putin frecvent s-a observat inflamarea mucoasei stomacului (gastritd). Riscul de aparitie a
sangerdrii gastrointestinale depinde in mod special de doza utilizata si de durata tratamentului.

Opriti administrarea Ibuprofen Terapia si adresati-va imediat unui medic daca prezentati oricare din

urmatoarele simptome:

- reactii generale de hipersensibilitate severa (foarte rare: pot afecta panad la 1 din 10 000 persoane).
Acestea se pot manifesta prin: umflare a fetei, limbii si gatului, dificultati la respiratie, batai mai rapide
ale inimii si o scidere a tensiunii arteriale pand la soc cu risc vital. Dacd apare unul dintre aceste
simptome, ceea ce se poate intdmpla chiar si la prima utilizare, este necesara asistenta medicala imediata.

- durere severa de stomac, in special cand Incepeti sa luati Ibuprofen Terapia (mai putin frecvente: pot
afecta pana la 1 din 100 persoane).

- scaune de culoare neagra, diaree cu sange sau varsaturi cu sange (mai putin frecvente: pot afecta pana
la 1 din 100 persoane).

- febra, durere 1n gat si in gurd, simptome asemanatoare gripei, stare de oboseald, sangerari nazale si la
nivelul pielii. Acestea pot fi cauzate de o scadere a numarului de globule albe din sdnge (agranulocitoza)
(foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane).



durere de cap severa sau persistenta (foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane).

pete rosiatice nereliefate pe trunchi, circulare sau de forma unei tinte, adesea cu vezicule centrale,
descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste
eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome aseméanatoare gripei [dermatita exfoliativa,
eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica] (foarte rare: pot afecta pana la
1 din 10 000 persoane).

eruptie pe o suprafatd mare de piele, temperatura corporala crescutd, marire a ganglionilor limfatici si
crestere a numarului de eozinofile (un tip de globule albe) (sindrom DRESS). (cu frecventa
necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

daca va apare o eruptie pe piele sau leziuni la nivelul mucoaselor. Eruptiile severe pe piele pot include
vezicule, mai ales la nivelul picioarelor, bratelor, mainilor si labelor picioarelor si pot implica si fata si
buzele. Aceasta reactie poate deveni chiar si mai severa, atunci cand veziculele se maresc si se extind
pe suprafete mai mari, iar portiuni de piele se pot descuama (necroliza epidermica toxica). De asemenea,
poate aparea o infectie severa, cu distrugere (necroza) a pielii, tesutului subcutanat si muschilor (foarte
rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane).

eruptie generalizata rosie, scuamoasd, cu umflaturi sub piele si vezicule, localizata in principal la nivelul
pliurilor pielii, trunchiului si extremitatilor superioare, insotitd de febra, la initierea tratamentului
(pustuloza exantematicd generalizata acutd) (cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice posibil grave numite sindrom Kounis
(frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Alte reactii adverse care pot apirea

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane

simptome gastrointestinale, de exemplu arsuri la stomac, durere de stomac si greata, diaree, varsaturi,
flatulenta (gaze) si constipatie

sangerare gastrointestinald minora care, in cazuri exceptionale, poate cauza anemie.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

ulceratie gastrointestinald, posibil insotita de sangerare si perforatie, stomatitd ulcerativa, agravare a
unei boli intestinale existente (colitd sau boala Crohn), gastrita.

reactii de hipersensibilitate Tnsotite de eruptie pe piele si mancarimi, precum si crize de astm bronsic
(care pot fi Insotite de o scadere a tensiunii arteriale).

tulburari ale sistemului nervos central, de exemplu durere de cap, ameteald, insomnie, agitatie,
iritabilitate si oboseala.

tulburari de vedere

Rare: pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane

tinitus, pierdere a auzului.

Durerile la nivelul partilor laterale ale abdomenului si/sau al abdomenului, prezenta sangelui in urina si
febra pot fi semne de leziune la nivelul rinichilor (necroza papilard). Concentratii crescute de acid uric
in sdnge, concentratii crescute de uree in sange.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane

Daca apar semne ale unei infectii sau acestea se agraveaza in timpul utilizarii Ibuprofen Terapia, trebuie
sd va adresati imediat unui medic. Trebuie sd se investigheze dacad este indicat un tratament
antiinfectios/antibiotic. La utilizarea ibuprofenului s-au observat simptom ale meningitei aseptice,
insotite de rigiditate a gatului, durere de cap, greata, varsaturi, febra sau confuzie. Pacientii cu tulburari
autoimune (lupus eritematos sistemic (LES), boala mixta de tesut conjunctiv) par predispusi la acestea.
probleme legate de producerea de celulelor din sange (anemie, leucopenie, trombocitopenie,
pancitopenie, agranulocitozd), eozinofilie, coagulopatie (modificdri de coagulare), anemie aplastica,
anemie hemolitica, neutropenie - primele semne sunt: febra, durere in gat, ulceratii superficiale la nivelul
gurii, simptome asemanitoare gripei, epuizare severa, singerare nazala si la nivelul pielii. In aceste
cazuri, trebuie sd incetati imediat tratamentul si sd va adresati unui medic. Nu utilizati niciun
autotratament cu analgezice sau medicamente care reduc febra (medicamente antipiretice).



- hipoglicemie, hiponatremie

- reactii psihotice, halucinatii, confuzie, depresie

- furnicaturi si intepaturi (parestezie) si inflamatie a nervului optic (nevrita optica)

- s-au raportat palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic, edem si tensiune arteriald mare in
asociere cu tratamentul cu AINS in doze mari.

- hipertensiune arteriala, vasculita.

- astm bronsic, dispnee, bronhospasm

- esofagitd, pancreatitd, formare de stricturi intestinale asemanatoare unor diafragme. in cazul in care
prezentati o durere relativ severa in partea superioara a abdomenului, varsaturi cu sange sau scaune de
culoare neagra, trebuie s opriti tratamentul si sa va adresati unui medic.

- afectiune la nivelul ficatului (primele semne ar putea fi modificarea culorii pielii), In special in cazul
tratamentului pe termen lung, insuficientd hepatica, hepatitd acuta, afectare a functiei hepatice.

- urinare In cantititi mai mici decat in mod normal si edem (in special la pacientii cu hipertensiune
arteriald sau functie renala diminuatd), umflare (edem) si urind tulbure (sindrom nefrotic); boala
inflamatorie renala (nefrita interstitiald) care poate duce la insuficientd renald acutd. Daca apare vreunul
dintre simptomele mentionate mai sus sau daca aveti o stare generala proasta, incetati sa luati Ibuprofen
Terapia si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, intrucat acestea ar putea fi primele semne ale
unei leziuni renale sau ale insuficientei renale.

- Formele severe de reactii la nivelul pielii includ eruptie Tnsotitd de inrosire si vezicule, sindrom Stevens-
Johnson si necrolizd epidermica toxica (sindrom Lyell), caddere a parului (alopecie).

- In cazuri exceptionale pot surveni infectii severe la nivelul pielii si complicatii la nivelul tesuturilor moi
in timpul varicelei (varsat de vant).

e Cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- pielea devine sensibila la lumina (fotosensibilitate)

- reactie la medicament insotitd de eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS)
- pustulozd exantematica generalizata acutd (PEGA)

- inflamatie a mucoasei nazale (rinita)

- insuficienta renald

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct 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

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

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Terapia

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

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


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

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 Terapia

Substanta activa din acest medicament este ibuprofen. Fiecare comprimat contine ibuprofen 400 mg.
Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: Dioxid de siliciu coloidal anhidru, celulozd microcristalind (tip 102), amidon
pregelatinizat de porumb (Stacrh 1500), amidonglicolat de sodiu (tip A), talc, stearat de magneziu.

Filmul comprimatului: Hipromeloza (HPMC 2910), dioxid de titan (E171), lactozd monohidrat, macrogol
4000, citrat de sodiu.

Cum arata Ibuprofen Terapia si continutul ambalajului
Comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare alba, stantat cu ,,4” pe o fata si cu linie mediana pe cealalta
fata, cu diametrul de aproximativ 12,8 mm.

Comprimatul poate fi divizat In doze egale.

Comprimatele sunt disponibile in blistere din PVC/Aluminiu si furnizate in ambalaje a cate 10 si
12 comprimate filmate.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124,

Cluj Napoca, Roméania

Fabricantii

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stral3e 3
23562 Lubeck Germania

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124,
Cluj Napoca, Roménia

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

Finlanda Ibuprofen Strides 400 mg Kalvopdillysteiset tabletit
Austria Ibuprofen Fairmed 400 mg Filmtabletten

Germania Ibuprofen Fairmed 400 mg Filmtabletten
Danemarca Ibuprofen Strides

Romania Ibuprofen Terapia 400 mg comprimate filmate
Suedia Ibuprofen Strides 400 mg filmdragerade tabletter

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2025.
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