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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibuprofen Strides 600 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 600 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat filmat contine lactoza 2,40 mg (sub forméa de monohidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat
Comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare alba, stantat cu ,,6” pe o fata si cu linie mediana pe cealalta

fata, cu lungimea de aproximativ 17,7 mm si latimea de aproximativ 10,6 mm.

Comprimatul poate fi impartit in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adulti si adolescenti incepand cu varsta de 15 ani (>50 kg)

Tratamentul simptomatic al durerii si inflamatiei in boli artritice (de exemplu, poliartritd reumatoida), afectiuni
degenerative ale articulatiilor (de exemplu, artroza) si in caz de tumefiere si inflamatie insotite de durere, ca
urmare a leziunilor tesuturilor moi.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza de ibuprofen depinde de varsta sau greutatea pacientului.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficientd, pe durata minima necesard pentru ameliorarea simptomelor (vezi
pct. 4.4).

Bolile reumatice si tumefiere si inflamatie insotite de durere, ca urmare a leziunilor tesuturilor moi

Adulti si adolescenti incepand cu varsta de 15 ani (=50 ke):




Doza unica este de 300-600 mg de ibuprofen. Doza zilnicé recomandata este de 1200-1800 mg de ibuprofen,
in divizatd Tn mai multe prize. Trebuie ldsat un interval de cel putin 6 ore intre doze. Unii pacienti pot fi
mentinuti la doza de 600-1200 mg zilnic. In afectiunile severe sau acute, poate fi avantajoasa cresterea dozei
pana la controlarea fazei acute, cu conditia ca doza zilnica totala sd nu depaseasca 2400 mg, divizata in mai
multe prize.

Durata tratamentului este stabilitd de medicul curant.

Pentru bolile reumatice poate fi necesara utilizarea Ibuprofen Strides pe o perioadd mai mare de timp.

Viarstnici

AINS trebuie utilizate cu deosebita prudentd la pacientii varstnici, care sunt mai predispusi la evenimente
adverse si prezintd un risc crescut de hemoragie, ulceratie sau perforatie gastrointestinald, cu potential letal.
Daca tratamentul este considerat necesar, trebuie utilizatd cea mai micd doza, pentru cea mai scurtd durata
necesard pentru a tine simptomele sub control.

Insuficienta renala

La pacientii cu functie renala usor sau moderat redusa, doza trebuie mentinuta cat mai mica posibil, pe cea mai
scurtd duratd necesara pentru a tine simptomele sub control, iar functia renald trebuie monitorizatd (vezi
pct. 4.4). Medicamentul este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa (vezi pct. 4.3).

Insuficienta hepatica

La pacientii cu functie hepatica usor sau moderat redusa, doza trebuie mentinuta cat mai mica posibil, pe cea
mai scurtd duratd necesard pentru a tine simptomele sub control (vezi pct.4.4). Medicamentul este
contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa (vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti
Ibuprofen Strides 600 mg comprimate filmate nu este indicat la adolescenti cu greutatea sub 50 kg sau la copii

sau adolescenti cu varsta sub 15 ani.

Mod de administrare

Comprimatele de Ibuprofen Strides 600 mg trebuie inghitite intregi si nu trebuie mestecate, sfaramate, zdrobite
sau supte, pentru a evita disconfortul la nivelul cavitatii bucale si iritatia la nivelul gatului.

Persoanelor cu sensibilitate gastrica li se recomanda sa ia Ibuprofen Strides 600 mg impreuna cu alimente.
4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

- antecedente de reactii de hipersensibilitate (de exemplu bronhospasm, astm bronsic, urticarie,
angioedem sau rinitd) asociate cu administrarea de acid acetilsalicilic sau cu alte antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS).

- ulcer gastroduodenal / hemoragie active sau recurente in antecedente (doud sau mai multe episoade
distincte de ulceratie sau sangerare dovedite).

- insuficientd hepatica severa.

- insuficientd cardiacd severa (clasa IV conform NYHA).

- insuficientd renala severa.

- antecedente de sdngerare sau perforatie gastrointestinala asociate cu un tratament anterior cu AINS.

- hemoragie vasculara cerebrald sau altd singerare activa.

- discrazii sanguine de etiologie neprecizata

- afectiuni care presupun o tendinta crescuta de sangerare.

- deshidratare severa (de exemplu, cauzata de varsaturi, diaree sau un aport insuficient de lichide)

- al treilea trimestru de sarcind (vezi pct. 4.6).



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Precautii de ordin general

Reactiile adverse pot fi reduse la minim prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai scurta durata
necesard pentru a tine simptomele sub control (vezi pct. 4.2, si efectele gastro-intestinale si cardiovasculare de
mai jos).

In cazul utilizarii prelungite a oricaror analgezice, poate aparea cefalee, care nu trebuie tratata cu doze crescute
de medicament.

Ca urmare a consumului concomitent de alcool, reactiile adverse asociate substantei active, mai ales cele la
nivelul tractului gastrointestinal sau al sistemului nervos central, pot fi intensificate de utilizarea AINS.

In general, utilizarea frecventa a analgezicelor, mai ales a unei combinatii de mai multe tipuri de analgezice,
poate duce la afectare renala permanenta, cu risc de insuficienta renala (nefropatie indusa de analgezice). Acest
risc poate creste in cazul epuizarii fizice asociate cu pierderi de saruri si deshidratare.

In cazul utilizérii prelungite a ibuprofenului, este necesard monitorizarea regulatd a probelor functionale
hepatice, a functiei renale si a hemoleucogramei.

Este necesara prudenta la pacientii:

- cu lupus eritematos sistemic sau boald mixta de tesut conjunctiv (vezi pct. 4.8)

- cu tulburare congenitald a metabolismului porfirinei (de exemplu porfirie intermitentd acuta)

- cu tulburdri gastrointestinale si inflamatii ale colonului (colita ulcerativa, boala Crohn)

- cu hipertensiune arteriald si/sau probleme cardiace

- cu tulburari renale

- cu functie hepatica afectata

- imediat dupa o interventie chirurgicald majora

- cu deshidratare

- care au prezentat hipersensibilitate sau reactii alergice la alte substante, deoarece pot prezenta un risc
crescut de reactii de hipersensibilitate la Ibuprofen Strides

- care au febra fanului, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice, Intrucat acestia prezinta
un risc crescut de reactii alergice. Acestea se pot manifesta sub forma unor crize de astm bronsic (asa-
numitul astm indus de analgezice), a edemului Quincke sau a urticariei.

Reactiile acute severe de hipersensibilitate (de exemplu soc anafilactic) sunt observate foarte rar. La primele
semne ale unei reactii de hipersensibilitate dupa administrarea Ibuprofen Strides, tratamentul trebuie oprit.
Personalul de specialitate trebuie sd ia masurile necesare din punct de vedere medical, in conformitate cu
simptomele.

Tulburari respiratorii
Aparitia bronhospasmului poate fi precipitata la pacientii cu astm bronsic sau boald alergica ori cu antecedente
in acest sens.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

Initierea tratamentului la pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriald si/sau insuficientd cardiaca trebuie
analizata cu atentie, deoarece retentia lichidelor, hipertensiunea arteriala si edemul au fost raportate in asociere
cu AINS-uri.

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, mai ales in doza mare (2 400 mg/zi), poate fi asociata cu
un risc usor crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau accident vascular
cerebral). In general, studiile epidemiologice nu sugereazi ci administrarea de ibuprofen in doze mici (de
exemplu <1 200 mg/zi) este asociatd cu un risc crescut de evenimente trombotice arteriale.




Pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata, insuficientd cardiacd congestiva (clasa II-III conform
NYHA), cardiopatie ischemica stabilitd, boald arteriala periferica si/sau boald vasculara cerebrald trebuie
tratati cu ibuprofen numai dupa o evaluare atenta si trebuie evitate dozele mari (2 400 mg/zi).

Trebuie efectuatd o evaluare atentd si Tnainte de initierea unui tratament pe termen lung la pacientii care
prezinta factori de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu hipertensiune arteriald, hiperlipidemie,
diabet zaharat, fumat), in special daca sunt necesare doze mari de ibuprofen (2 400 mg/zi).

La pacientii tratati cu Ibuprofen Strides s-au raportat cazuri de sindrom Kounis. Sindromul Kounis a fost definit
ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii alergice sau de hipersensibilitate asociate cu constrictia
arterelor coronare, care pot duce la infarct miocardic.

Efecte gastrointestinale
Administrarea concomitentd de ibuprofen si alte AINS, incluzind inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-2
(COX-2) trebuie evitata.

Pacienti vdrstnici
Pacientii varstnici prezintd un risc mai crescut de reactii adverse atunci cand sunt tratati cu AINS, 1n special
sangerare $i perforatie gastrointestinala, care pot avea rezultat letal.

Sdngerare, ulceratie si perforatie gastrointestinala

Sangerarea, ulceratia si perforatia gastrointestinala, care pot avea rezultat letal, au fost raportate in cazul tuturor
AINS, in orice moment pe parcursul tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente gastrointestinale grave.

Riscul de sangerare, ulceratie sau perforatie gastrointestinald este mai mare odata cu cresterea dozelor de AINS
la pacientii cu antecedente de ulcer, mai ales daci a fost complicat cu sangerare sau perforatie (vezi pct. 4.3)
si la varstnici. Acesti pacienti trebuie sa inceapa tratamentul cu cea mai micéa doza disponibila.

La acesti pacienti, precum si la pacientii care necesitd administrarea concomitentd de acid acetilsalicilic in
doza mica sau alte medicamente care este probabil sa creasca riscul gastrointestinal, trebuie avut in vedere
tratamentul asociat cu substante active protectoare (de exemplu misoprostol sau inhibitori ai pompei de
protoni) (vezi mai jos si pct. 4.5).

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinald, mai ales cei vérstnici, trebuie sd raporteze orice
simptome abdominale neobisnuite (in special sangerare gastrointestinald), mai ales in stadiile initiale ale
tratamentului.

Se recomanda prudenta la pacientii carora li se administreaza concomitent medicamente care ar putea creste
riscul de ulceratie sau singerare, de exemplu corticosteroizi administrati pe cale orald, anticoagulante, cum
este warfarina, inhibitori selectivi ai recaptarii de serotonind sau antiagregante plachetare, cum este acidul
acetilsalicilic (vezi pct. 4.5).

Tratamentul cu ibuprofen trebuie oprit daca pacientul prezintd sdngerare sau ulceratie gastro-intestinala.

AINS trebuie administrate cu prudenta la pacientii cu antecedente de boala gastro-intestinald, de exemplu colita
ulcerativa si boala Crohn, intrucat aceste afectiuni se pot exacerba (vezi pct. 4.8).

Efecte renale

Este necesard prudentd la pacientii cu insuficienta renala usoara pana la moderata, intrucat functia renala se
poate deteriora si mai mult (vezi pct. 4.2 si 4.8). Existd un risc de insuficientd renala mai ales la adolescentii
deshidratati si la varstnici.

Efecte hematologice




Ibuprofenul poate inhiba temporar agregarea plachetara (agregare trombocitard). Prin urmare, pacientii cu
tulburari de coagulare trebuie monitorizati atent.

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

In asociere cu utilizarea ibuprofenului au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS), incluzand
dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza epidermica toxica (NET),
reactie la medicament asociatd cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS) si pustuloza
exantematica generalizatd acutd (PEGA), care pot presupune un risc vital sau au potential letal (vezi pct. 4.8).
Majoritatea acestor reactii au survenit in prima luna.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, administrarea de ibuprofen trebuie opritd imediat
si trebuie avut in vedere un tratament alternativ (dupa caz).

Infectii si infestari
In mod exceptional, varicela poate sta la baza complicatiilor infectioase grave la nivelul pielii si tesuturilor
moi.

Pana in prezent, contributia AINS la agravarea acestor infectii nu poate fi exclusa. Astfel, se recomanda sa se
evite utilizarea de ibuprofen in caz de varicela.

Mascarea simptomelor infectiilor subiacente

Ibuprofenul poate masca simptomele unei infectii, ceea ce poate duce la Intirzierea initierii tratamentului
adecvat si, prin urmare, la agravarea rezultatului infectiei. Acest aspect a fost observat in cazul pneumoniei
bacteriene dobandite In comunitate si al complicatiilor bacteriene ale varicelei. Atunci cand Ibuprofen Strides
se administreaza pentru febrd sau ameliorare a durerii asociate cu o infectie, se recomandd monitorizarea
infectiei. In context ambulatoriu, pacientul trebuie sa solicite consultul unui medic daci simptomele persista
sau se agraveaza.

Meningita aseptica

Meningita aseptica a fost observata In cazuri rare la pacientii care urmeaza tratament cu ibuprofen. Cu toate ca
este mai probabil sa survind la pacienti cu lupus eritematos sistemic si boli asociate ale tesutului conjunctiv, a
fost raportata la pacienti care nu aveau o boala cronica subiacenta.

Pacientii cu probleme gastrointestinale, LES, tulburari hematologice sau de coagulare si astm bronsic
trebuie tratati cu prudentd si monitorizati indeaproape in timpul tratamentului cu AINS, intrucat afectiunea
respectiva se poate exacerba in urma administrarii de AINS.

Copii si adolescenti
Exista un risc de insuficienta renala la copiii si adolescentii deshidratati.

Informatii privind excipientii

Acest medicament contine lactozd (sub formad de monohidrat). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ibuprofenul trebuie administrat doar cu prudenta in asociere cu urmatoarele substante active:

Alte AINS, inclusiv salicilati: Utilizarea concomitentd a mai multor AINS poate creste riscul de ulceratii si

sangerdari gastrointestinale, din cauza unui efect sinergic. Prin urmare, utilizarea ibuprofenului concomitent cu
alte AINS trebuie evitata (vezi pct. 4.4).



Inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2: Administrarea de ibuprofen concomitent cu alte AINS, inclusiv
inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 trebuie evitatd, din cauza unui posibil efect cumulativ (vezi pct. 4.4).

Acid acetilsalicilic: In general, administrarea concomitentd de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic in doze
mici asupra agregarii plachetare atunci cand cele doud medicamente sunt administrate concomitent. Desi exista
incertitudini 1n ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinica, nu se poate exclude posibilitatea
ca utilizarea regulata, pe termen lung a ibuprofenului sa reduca efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic
in doze mici. Pentru utilizarea ocazionald a ibuprofenului nu se considera ca este probabil un efect relevant
clinic (vezi pct. 5.1).

Mifepristona: Daca se utilizeaza AINS 1n decurs de 8-12 zile dupa administrarea de mifepristond, acestea pot
reduce efectul mifepristonei.

Sulfoniluree: Au fost raportate cazuri rare de hipoglicemie la pacienti care luau medicamente antidiabetice de
tip sulfoniluree si cdrora li s-a administrat ibuprofen. Ca masura de precautie In cazul administrarii
concomitente se recomanda verificarea glicemiei.

Zidovudina: Exista dovezi ale unui risc crescut de hemartroza si hematom la persoanele cu hemofilie si cu test
HIV seropozitiv carora li se administreaza tratament concomitent cu zidovudina si ibuprofen.

Ritonavir: Poate creste concentratiile plasmatice ale AINS.
Aminoglicozide: AINS pot reduce excretia aminoglicozidelor.

Inhibitori ai ECA, antagonisti ai angiotensinei 11 si diuretice:

Antiinflamatoarele nesteroidiene pot atenua efectul diureticelor si al antihipertensivelor. De asemenea,
diureticele pot creste riscul de nefrotoxicitate al AINS. La pacientii cu functie renala afectatd (de exemplu
pacienti deshidratati sau pacienti varstnici cu functie renald afectatd), administrarea unui inhibitor al ECA,
blocant al beta-receptorilor sau antagonist al angiotensinei Il concomitent cu un inhibitor de ciclooxigenaza
poate duce la agravarea deteriorarii functiei renale, incluzand posibilitatea de insuficientd renald acuta, care
este de reguld reversibila. Prin urmare, o astfel de administrare concomitenta trebuie efectuatd doar cu
prudentd, mai ales la pacientii varstnici. La initierea tratamentului concomitent, pacientii trebuie instruiti sa
mentind un aport adecvat de lichide si trebuie avuta in vedere monitorizarea periodica prin teste functionale
renale.

Administrarea concomitentd de ibuprofen si diuretice care economisesc potasiul poate duce la hiperpotasemie
(se recomanda verificarea valorilor serice ale potasiului).

Beta-blocante: AINS contracareaza efectul antihipertensiv al blocantelor beta-receptorilor adrenergici.

Digoxind, fenitoind, litiu: Utilizarea ibuprofenului concomitent cu digoxind, fenitoina sau preparate cu litiu
poate creste concentratia serica a acestor medicamente. Este necesard monitorizarea concentratiilor serice ale
litiului; se recomanda monitorizarea concentratiilor serice ale digoxinei si fenitoinei.

Antibiotice de tipul chinolonelor: Datele la animale aratd cd AINS pot creste riscul de convulsii asociate cu
antibioticele de tipul chinolonelor. Pacientii care iau AINS si chinolone pot prezenta un risc crescut de aparitie
a convulsiilor.

Ciclosporind: Se considerd ca administrarea concomitentd de AINS si ciclosporind poate creste riscul de
nefrotoxicitate, din cauza sintezei diminuate a prostaciclinei la nivel renal. In consecintd, in cazul unui
tratament concomitent, functia renala trebuie monitorizata indeaproape.



Captopril: Studiile experimentale arata ca ibuprofenul contracareaza efectul captoprilului asupra excretiei
sodiului.

Colestiramina: Administrarea concomitentd de ibuprofen si colestiramina Intérzie si reduce (cu 25%) absorbtia
ibuprofenului. Aceste medicamente trebuie administrate la un interval de cel putin 2 ore.

Tacrolimus: Exista un posibil risc crescut de nefrotoxicitate atunci cAnd AINS sunt administrate concomitent
cu tacrolimus.

Metotrexat: AINS pot inhiba secretia tubulara a metotrexatului si 1i pot reduce clearance-ul. Administrarea de
ibuprofen in intervalul de 24 ore anterior sau ulterior administrarii de metotrexat poate duce la cresterea
concentratiei plasmatice de metotrexat si la o intensificare a efectului toxic al acestuia.

Anticoagulante: AINS pot intensifica efectele anticoagulantelor, cum este warfarina (vezi pct. 4.4).

Corticosteroizi: Risc crescut de ulceratie sau sangerare gastro-intestinald in cazul utilizarii concomitente cu
AINS (vezi pct. 4.4).

Inhibitori ai agregarii plachetare si inhibitori selectivi ai reabsorbtiei de serotonina (ISRS): Risc crescut de
sangerare gastro-intestinala (vezi pct. 4.4).

Probenecid si sulfinpirazona: Medicamentele care contin probenecid sau sulfinpirazona pot intarzia excretia
ibuprofenului.

Alcool etilic, bifosfonati si oxpentifilina (pentoxifilinad): Pot potenta reactiile adverse gastrointestinale si pot
creste riscul de sangerare si ulceratie.

Baclofen: Toxicitate crescutd a baclofenului.
Extracte pe baza de plante: Ginkgo biloba poate potenta riscul de sangerare asociat cu AINS.

Inhibitori ai CYP2C9:

Administrarea ibuprofenului concomitent cu inhibitori ai CYP2C9 poate creste expunerea la ibuprofen
(substrat al CYP2C9). In cadrul unui studiu efectuat cu voriconazol si fluconazol (inhibitori ai CYP2C9) a fost
demonstrata o crestere cu aproximativ 80-100% a expunerii la S (+) ibuprofen. Trebuie avutd in vedere
reducerea dozei de ibuprofen atunci cand se administreaza concomitent cu inhibitori puternici ai CYP2C9, in
special cand se administreaza doze mari de ibuprofen concomitent cu voriconazol sau fluconazol.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina:

Inhibarea sintezei prostaglandinei poate influenta negativ sarcina si/sau dezvoltarea embriofetala. Datele
provenite din studii epidemiologice atrag atentia asupra unui risc crescut de avort spontan si de malformatii
cardiace si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinei in primul trimestru de sarcina.
Riscul absolut de malformatii congenitale a crescut de la sub 1% la aproximativ 1,5%. Se considera ca riscul
creste odata cu cresterea dozei si prelungirea duratei tratamentului. La animale, s-a demonstrat ca administrarea
unui inhibitor al sintezei prostaglandinei determind cresterea probabilititii de pierdere preimplant si
postimplant si a mortalititii embriofetale. In plus, la animalele cdrora li s-a administrat un inhibitor al sintezei
prostaglandinei in perioada de organogeneza a fost raportatd cresterea incidentelor diferitelor malformatii,
inclusiv cardiovasculare. Incepdnd cu siptimana 20 de sarcini, utilizarea ibuprofenului poate cauza
oligohidramnios, care este rezultatul unei disfunctii renale fetale. Acesta poate surveni la scurt timp dupa
initierea tratamentului si, de reguli, este reversibil la oprirea administrarii. In plus, au fost raportate cazuri de
constrictie a canalului arterial dupa tratament in al doilea trimestru de sarcind, dintre care majoritatea s-au



remis dupd oprirea tratamentului. Prin urmare, Ibuprofen Strides 600 mg nu trebuie administrat in primul si al
doilea trimestru de sarcind, cu exceptia cazului in care este absolut necesar. Daca Ibuprofen Strides 600 mg
este utilizat de o femeie care incearca sd conceapa un copil sau 1n primul si al doilea trimestru de sarcina, doza
si durata tratamentului trebuie mentinute cat mai reduse posibil. In caz de expunere la ibuprofen incepand cu
saptamana 20 de sarcind trebuie avuta in vedere monitorizarea prenatald pentru oligohidramnios si constrictie
a canalului arterial. Administrarea de Ibuprofen Strides 600 mg trebuie oprita daca se constata oligohidramnios
sau constrictie a canalului arterial.

In al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandind pot expune fatul la:
- toxicitate cardiopulmonara (constrictie/inchidere prematurd a canalului arterial si hipertensiune
pulmonara),
- disfunctie renala (vezi mai sus).

La finalul sarcinii, mama si nou-néascutul pot fi expusi la:
- 0 posibild prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate surveni chiar si la doze
foarte mici;
- inhibarea contractiilor uterine, ceea ce duce la un travaliu Intarziat sau prelungit.

In consecintd, Ibuprofen Strides 600 mg este contraindicat in al treilea trimestru de sarcind (vezi pet. 4.3 si
5.3).

Alaptarea:
Ibuprofenul se excretd in laptele uman, dar la doze terapeutice in timpul tratamentului pe termen scurt riscul

de influenta asupra sugarului pare improbabil. Totusi, daca se prescrie tratament pe termen mai lung, trebuie
avutd in vedere intarcarea prematura.

Fertilitatea:

Utilizarea ibuprofenului poate afecta fertilitatea si nu este recomandat la femeile care Incearca s conceapa un
copil. La femeile care au dificultati in conceperea unui copil sau cérora li se efectueaza investigatii pentru
infertilitate, trebuie avuta in vedere oprirea administrarii de ibuprofen.

Exista unele dovezi ca medicamentele care inhiba citooxigenaza/sinteza prostaglandinei pot afecta fertilitatea
feminina, printr-un efect asupra ovulatiei. Acesta este reversibil la oprirea tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

in general, ibuprofenul nu are nicio influentd sau are influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, intrucét 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 aplicd intr-o
masurd mai mare in asociere cu consumul de alcool.

4.8 Reactii adverse

Trebuie amintit ca urmatoarele reactii adverse la medicament sunt, in principal, dependente de doza si variaza
intre indivizi.

Gastrointestinale: reactiile adverse observate cel mai frecvent sunt de naturd gastrointestinala. Pot aparea ulcere
peptice, perforatie sau hemoragie GI, uneori letale, mai ales la varstnici (vezi pct. 4.4). Dupa administrare au
fost raportate greatd, varsaturi, diaree, flatulentd, constipatie, dispepsie, durere abdominald, melena,
hematemeza, stomatitd ulcerativa, agravare a colitei si bolii Crohn (vezi pct. 4.3). Gastrita a fost mai putin
frecventa.



Datele studiilor clinice sugereaza ca utilizarea de ibuprofen, mai ales in doze mari (2400 mg/zi) poate fi asociata
cu un risc ugor crescut de evenimente trombotice adverse (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular

cerebral) (vezi pct. 4.4).

In asociere cu utilizarea AINS au fost raportate edem, hipertensiune arteriala si insuficienta cardiaca.

Sunt folosite urmatoarele categorii pentru a exprima frecventa reactiilor adverse: 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).

Clasificare pe
aparate, sisteme
si organe

Frecventa

Reactii adverse

Infectii si
infestari

Foarte rare

Exacerbare a inflamatiei asociate unei infectii (de exemplu aparitia
fasceitei necrozante) a fost descrisa in asociere temporald cu
utilizarea sistemica a antiinflamatoarelor nesteroidiene. Este posibil
ca aceasta sd fie asociatd cu mecanismul de actiune al
antiinflamatoarelor nesteroidiene.

Pacientului trebuie sa i se recomande sa solicite imediat consultul
unui medic dacd apar semne de infectie sau dacd acestea se
agraveazd in timpul utilizdrii Ibuprofen Strides. Trebuie si se
verifice dacd existd o indicatie de tratament antiinfectios/cu
antibiotice.

La utilizarea ibuprofenului s-au raportat simptome de meningita
aseptica cu rigiditate a gatului, cefalee, greata, varsaturi, febra sau
confuzie. Pacientii cu tulburdri autoimune (LES, boald mixtd de
tesut conjunctiv) par predispusi la aceste simptome

Tulburari
hematologice si
limfatice

Foarte rare

Tulburari hematopoietice (anemie, leucopenie, trombocitopenie,
pancitopenie, agranulocitoza).
Eozinofilie, coagulopatie (modificari
aplastica, anemie hemolitica, neutropenie
Primele semne sunt: febrd, durere in gat, ulceratii bucale
superficiale, simptome pseudogripale, oboseald extrema, sangerari
si echimoze inexplicabile.

de coagulare), anemie

Tulburari ale
sistemului

imunitar

Mai
frecvente

putin

Hipersensibilitate insotitd de eruptie cutanatd si prurit, precum si
crize de astm bronsic (care pot fi insotite de o scadere a tensiunii
arteriale).

Foarte rare

Reactii severe de hipersensibilitate generalizate. Acestea se pot
manifesta prin: tumefiere a fetei, limbii si gatului, dispnee,
tahicardie si o scadere a tensiunii arteriale pana la soc cu risc vital.

Tulburéri
metabolice si de
nutritie

Foarte rare

Hipoglicemie
Hiponatremie

Tulburari Foarte rare Reactii psihotice, halucinatii, confuzie, depresie, anxietate

psihice

Tulburari  ale | Frecvente Tulburari la nivelul SNC, de exemplu cefalee, ameteald, insomnie,
sistemului agitatie, iritabilitate sau oboseala

nervos Foarte rare Parestezie, nevritd optica

Tulburari Mai putin | Tulburari de vedere

oculare frecvente




Tulburari Rare Tinitus, pierdere a auzului
acustice si
vestibulare
Tulburari Foarte rare Palpitatii, insuficienta cardiaca si infarct miocardic
cardiace Cu frecventd | Sindrom Kounis
necunoscuta
Tulburari Foarte rare Hipertensiune arteriala, vasculita
vasculare
Tulburari L
respiratorii, Foarte rare Astm bronsic, dispnee, bronhospasm
torac?lce. L1 Cu frecventd Rinit
mediastinale necunoscuti 1nita
Tulburari Foarte Simptome gastrointestinale, de exemplu pirozis, durere abdominala,
gastrointestinale | frecvente greatd, varsaturi, flatulentd, diaree, constipatie si sangerare
gastrointestinald minord, care poate cauza anemie in cazuri
exceptionale.
Frecvente Ulceratie gastrointestinala, posibil insotita de sangerare si
perforatie. Stomatitd ulcerativa, exacerbare a colitei si a bolii Crohn
(vezi pct. 4.4), gastrita
Foarte rare Esofagita, pancreatita, formare de stricturi intestinale asemanatoare
unor diafragme.
Tulburari Foarte rare Disfunctie hepatica, afectiune hepaticd, mai ales in timpul
hepatobiliare tratamentului pe termen lung, insuficientd hepatica, hepatita acuta,
icter.
Afectiuni Reactii adverse cutanate severe (RACS) (de exemplu eritem
cutanate si ale polimorf, dermatita exfoliativa, reactii buloase, incluzand sindrom
tesutului Foarte rare Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica (sindrom Lyell)), in
subcutanat cazuri exceptionale, In timpul unei varicele pot surveni infectii
cutanate severe si complicatii la nivelul tesuturilor moi (vezi si
LHInfectii si infestari”), purpura, alopecie
. | Reactie la medicament 1nsotitd de eozinofilie si simptome sistemice
Cu frecventa | . ° . .~ . y
-~ | (sindrom DRESS), pustulozd exantematicad generalizatd acuta
necunoscuta (PEGA), reactii de fotosensibilitate
Tulburdri renale Rare Leziune a tesutului renal (necroza papilard), concentratii sanguine
si ale cailor crescute de acid uric, concentratii sanguine crescute de uree.
urinare Edem, in special la pacientii cu hipertensiune arteriald sau
Mai putin | insuficienta renald, sindrom nefrotic, nefrita interstitiala, care poate
frecvente fi asociatd cu insuficienta renald acutd. Prin urmare, este necesara
monitorizarea periodicd a functiei renale.
Cu frecventa | Afectare a functiei renale
necunoscuta

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate, dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al produsului medicamentos. Profesionistii din domeniul
sanatdtii 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.
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4.9 Supradozaj

Simptome

Majoritatea pacientilor care au ingerat cantitéti clinic importante de AINS prezintd, in general,

greatd, varsaturi, durere epigastricd, si, mai rar, diaree. Pot sd apard si nistagmus, vedere incetosata, tinitus,
cefalee si sangerare gastrointestinala. in caz de intoxicatie mai grava, toxicitatea devine manifesta la nivelul
sistemului nervos central, sub forma de vertij, ameteli, moleseald, ocazional excitatie si dezorientare, pierdere
a constientei sau coma. In mod ocazional pacientii pot dezvolta convulsii. Copii pot dezvolta si contractii
mioclonice. In cazul intoxicatiei grave pot aparea acidozi metabolica, hipotermie si hipokalemie, iar timpul
de protrombina (INR) poate fi prelungit, probabil ca urmare a interactiunii cu factorii de coagulare circulanti.
Pot aparea insuficienta renala acutd, afectare hepatica, hipotensiune arteriala, deprimare respiratorie si cianoza.
La astmatici este posibild exacerbarea astmului.

Tratament

Nu exista un antidot specific.

Prin urmare, se indica tratamentul simptomatic si suportiv in caz de supradozaj. Trebuie acordatd atentie
speciala controlului tensiunii arteriale, echilibrului acido-bazic si eventualelor hemoragii gastrointestinale.

In maxim o ord de la ingerarea unei cantitati potential toxice, ar trebui avutd in vedere administrarea de carbon
activat. Alternativ, la adulti, lavajul gastric trebuie luat in considerare in decurs de o ora de la ingerarea unei
supradoze potential letale.

Trebuie asigurata o diureza adecvata si functiile renala si hepatica trebuie monitorizate atent.
Pacientul ar trebui sd rimana sub observatie timp de cel putin patru ore dupa ingerarea unei cantititi potential
toxice de medicament.

Orice debut al unor convulsii frecvente sau prelungite trebuie tratat cu diazepam administrat intravenos. In
functie de starea clinica a pacientului, pot fi necesare si alte masuri suportive.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene, derivati din acid propionic.
Codul ATC: MO1AEO1

Mecanism de actiune

Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS), care s-a demonstrat ca este eficace prin
inhibarea sintezei prostaglandinei in modelele obisnuite de inflamatie la animale. La om, ibuprofenul reduce
durerea, edemul si febra induse de inflamatie. In plus, ibuprofenul inhiba reversibil agregarea plachetari indusa
de ADP si colagen.

Eficacitate si siguranta clinica

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul acidului acetilsalicilic in doze
mici asupra agregarii plachetare atunci cand cele doud medicamente sunt administrate concomitent. Unele
studii de farmacodinamica aratd ca, atunci cand s-au administrat doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore
inainte sau in decurs de 30 minute dupa administrarea de acid acetilsalicilic cu eliberare imediata (81 mg), a
survenit o reducere a efectului (acidului acetilsalicilic) asupra formarii de tromboxan sau asupra agregarii
plachetare. Cu toate ca exista aspecte nesigure In ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinica,
nu poate fi exclusd posibilitatea ca utilizarea regulata, pe termen lung, a ibuprofenului sa reducad efectul
cardioprotector al acidului acetilsalicilic in doze mici. Nu se considera ca este probabil niciun efect relevant
clinic in cazul utilizarii ocazionale de ibuprofen (vezi pct. 4.5).

1"



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie si distributie

Ibuprofenul se absoarbe bine din tractul gastrointestinal, se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice si
se distribuie 1n lichidul sinovial. Ibuprofenul se absoarbe mai rapid din tractul gastrointestinal in urma
administrarii sub forma de sare de sodiu, comparativ cu un comprimat care contine acid ibuprofenic
(35 minute, comparativ cu 1-2 ore).

Metabolizare

Ibuprofenul este metabolizat la nivel hepatic in doi metaboliti principali, cu excretie In principal pe cale renala
— fie ca atare, fie sub forma de conjugati principali — Iimpreuna cu o cantitate neglijabila de ibuprofen in forma
nemodificata. Excretia pe cale renald este atat rapida, cat si completa.

Eliminare
Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 2 ore.

Nu s-au observat diferente semnificative Tn ceea ce priveste profilul farmacocinetic in cazul varstnicilor.
5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile efectuate la animale s-a observat toxicitate subcronica si cronica a ibuprofenului, in principal sub
forma de leziuni si ulceratii la nivelul tractului gastrointestinal. Studiile in vitro si in vivo nu au furnizat dovezi
relevante clinic cu privire la un potential mutagen al ibuprofenului. In studiile efectuate la sobolani si soareci
nu s-au observat dovezi de efecte carcinogene ale ibuprofenului. Ibuprofenul a determinat inhibarea ovulatiei
la iepuri, precum si perturbarea implantdrii la diverse specii de animale (iepure, sobolan, soarece). Studiile
experimentale au demonstrat ca ibuprofenul traverseaza bariera placentara iar in cazul dozelor

toxice pentru mame s-a observat o incidentd crescutd a malformatiilor (de exemplu, defecte septale
ventriculare).

Ibuprofenul prezintd un risc pentru mediul acvatic (vezi pct. 6.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Celuloza microcristalina

Amidon pregelatinizat (porumb)
Amidonglicolat de sodiu

Talc

Stearat de magneziu

Filmul comprimatului
Hipromeloza

Dioxid de titan (E171)
Lactoza monohidrat
Macrogol

Citrat de sodiu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul
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6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-aluminiu care contine 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 si 100 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Acest medicament prezinta un risc pentru mediu (vezi pct. 5.3).
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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