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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Buprofess 200 mg pulbere orali
Pentru adulti, adolescenti si copii cu o greutate mai mare de 20 kg (cu varsta mai mare de 6 ani)
Buprofess 400 mg pulbere orala
Pentru adulti si adolescenti cu o greutate mai mare de 40 kg (cu varsta mai mare de 12 ani)
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului
- Dacéd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic
Buprofess 200 mg pulbere orala
- dupa 3 zile la copii si adolescenti
- dupa 3 zile in tratamentul febrei si dupa 4 zile in tratamentul durerilor la adulti.
Buprofess 400 mg pulbere orala
- dupa 3 zile la adolescenti
- dupa 3 zile in tratamentul febrei si dupa 4 zile Tn tratamentul durerilor la adulti.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Buprofess si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Buprofess
3. Cum sa luati Buprofess

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Buprofess

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Buprofess si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen, substanta activa din Buprofess, apartine unui grup de medicamente denumite medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Aceste medicamente actioneaza prin modificarea modului Tn
care corpul raspunde la durere si la temperatura ridicata.

Buprofess 200 mg pulbere orala

Buprofess se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii cu o greutate mai mare de 20 kg (cu varsta mai
mare de 6 ani) Tn tratamentul simptomatic pe termen scurt al:

o durerii usoare pana la moderate

o febrei

Buprofess 400 mg pulbere orala

Buprofess se utilizeaza la adulti si adolescenti cu o greutate mai mare de 40 kg (cu varsta mai mare de
12 ani) in tratamentul simptomatic pe termen scurt al:

° durerii usoare pana la moderate

o febrei




2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Buprofess

NU luati Buprofess:

daca sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

daci ati avut eruptii trecatoare pe piele insotite de mancarimi, umflare la nivelul fetei, buzelor
sau limbii, secretii nazale, dificultati la respiratie sau astm bronsic ca urmare a administrarii de
acid acetilsalicilic sau alt medicament din clasa AINS

daca aveti tulburari de formare a sangelui neclarificate

daca ati avut hemoragie sau perforare gastrointestinala atunci cand ati luat AINS 1in trecut

aveti sau ati avut ulcer duodenal/gastric (ulcer peptic) sau séngerare (cel putin 2 episoade
diferite de ulcer sau sangerare confirmate)

daca prezentati hemoragie cerebrovasculara sau alta sangerare activa

daca aveti insuficienta cardiaca severa

daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina

daca aveti insuficienta hepatica severa sau insuficienta renala severa

daca aveti deshidratare severa (de exemplu provocata de varsaturi, diaree sau aport insuficient
de lichide)

Buprofess 200 mg pulbere orala

Va rugam nu administrati Buprofess copiilor care au greutatea mai mica de 20 kg sau au o varsta mai
mica de 6 ani, din cauza concentratiei mari a substantei active.

Buprofess 400 mg pulbere orala

Va rugam nu administrati Buprofess adolescentilor care au greutatea mai mica de 40 kg si copiilor
care au o varstd mai mica de 12 ani, din cauza concentratiei mari a substantei active.

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Buprofess, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

Daca aveti sau ati avut astm bronsic sau o tulburare alergica, deoarece paote sa apara dificultati
la respiratie.

Daca aveti afectiuni ale ficatului.

Daca aveti functia renala redusa.

Daca aveti sau ati avut boli gastrointestinale (colitd ulcerativa, boala Crohn)

Daca aveti probleme ale inimii inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (durere n piept),
sau daca ati avut infarct miocardic, bypass, boala arteriala periferica (circulatie scazutd in
membrele inferioare, ca urmare a Thgustarii sau blocarii arterelor), sau orice fel de accident
vascular cerebral (inclusiv ,,mini accident vascular cerebral” sau accident ischemic tranzitor
LAIT?)

Daca aveti o tensiune arteriala mare, diabet, colesterol crescut, daca aveti in familie un istoric de
boli de inima sau accidente vasculare cerebrale sau daca sunteti fumator.

Daca aveti anumite afectiuni autoimune ale pielii (Lupus Eritematos Sistemic (LES) sau
afectiuni mixte ale tesuturilor conjunctive).

Daca ati avut o anumita tulburare ereditara de producere a celulelor sanguine (de exemplu
porfirie acuta intermitenta).

Daca ati avut tensiunea arteriala mare si/sau insuficienta cardiaca.

Tn mod special se recomandi supraveghere medicald imediat dupa o procedurd chirurgicala
majora.

Daca aveti febra fanului, polipi nazali sau tulburari respiratorii obstructive cronice exista un risc
mai mare de aparitie a reactiilor alergice. Reactiile alergice se pot prezenta ca o criza de astm
(asa numitul astm indus de analgezice), edem Quincke sau urticarie.

In timpul varsatului de vant (variceld) se recomanda evitarea administrarii Buprofess.



o Daca aveti tulburari de coagulare.

o In cazul administrarii prelungite a Buprofess este necesara verificarea regulata a valorilor
functiei ficatului, a functiei renale, precum si a _hemoleucogramei.

o Utilizarea concomitenta cu alte medicamente AINS, inclusiv inhibitori specifici ai ciclo-
oxigenazei-2, creste riscul aparitiei reactiilor adverse (vezi pct. ,,Buprofess impreuna cu alte
medicamente) si trebuie evitata.

o daca aveti o infectie — vezi sectiunea ,,Infectii” de mai jos.

Reactii la nivelul pielii: au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu
Buprofess. Trebuie sa incetati sd mai luati Buprofess si sa Solicitati imediat asistentd medicald daca
prezentati eruptie pe piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, Tntrucat acestea pot
fi primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Reactiile adverse sunt minimizate prin utilizarea dozei minime eficace, pe cea mai scurtd perioada de
timp. Persoanele varstnice prezintd un risc crescut de reactii adverse.

Tn general, utilizarea cu regularitate a (anumitor tipuri de) analgezice poate duce la probleme renale
severe de duratd. Acest risc poate creste in conditii de efort fizic asociat cu pierderea sarurilor si
deshidratare. Ca urmare, trebui evitata.

Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezice pentru dureri de cap le poate inrautati. Daca aceasta
situatie este prezentd sau este banuita, trebuie sa cereti o opinie medicala si trebuie sa intrerupeti
tratamentul. Diagnosticul de durere de cap cauzata de utilizarea abuziva a medicamentelor trebuie
suspectat la pacientii care prezinta dureri de cap frecvente sau zilnice chiar daca (sau din cauza ca)
sunt utilizate periodic medicamente pentru tratamentul durerii de cap.

Infectii

Buprofess poate ascunde semne de infectii precum febrd si durere. Prin urmare, este posibil ca
Buprofess 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 in infectiile bacteriene ale
pielii legate de varicela. Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie si simptomele infectiei
persista sau se agraveaza, solicitati consultul unui medic in cel mai scurt timp posibil.

Medicamentele antiinflamatoare/analgezice precum ibuprofen pot fi asociate cu un risc usor crescut de
infarct miocardic sau accident vascular, Tn special atunci cand sunt administrate Tn doze mari. Nu
depasiti doza recomandara sau durata tratamentului.

Adresati-va unui medic Tnainte de a utiliza Buprofess daca oricare situatie dintre cele de mai sus este
valabila in cazul dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Buprofess 200 mg pulbere orala

Exista un risc de insuficienta renala in cazul copiilor si adolescentilor deshidratati.

Nu administrati Buprofess copiilor care au greutatea sub 20 kg sau au o0 varsta mai mica de 6 ani, din
cauza concentratiei mari a substantei active.

Buprofess 400 mg pulbere orala

Existd un risc de insuficienta renald in cazul adolescentilor deshidratati.

Nu administrati Buprofess adolescentilor care au greutatea sub 40 kg si copiilor care au o varsta mai
mica de 12 ani. din cauza concentratiei mari a substantei active.

Buprofess impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Buprofess poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente. De exemplu:
o medicamente cu efect anticoagulant (favorizeaza subtierea sangelui/previn formarea cheagurilor
de sange, de exemplu acid acetilsalicilic, warfarina sau ticlopidina)



o medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA precum captopril, beta-
blocante precum atenolol sau antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il precum losartan)

Si alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Buprofess. Prin urmare,
solicitati intotdeauna sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Buprofess

in acelasi timp cu alte medicamente.

Tn special adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati:

Alte AINS inclusiv inhibitori de ciclo- deoarece poate creste riscul de ulcere sau

oXigenaza-2) si salicilati sangerare gastrointestinale

digoxina (pentru insuficienta cardiaca) deoarece efectul digoxinnei poate fi intensificat

glucocorticoizi (medicamente care contin deoarece poate creste riscul de ulcere sau

cortizon sau substante active asemanatoare sangerare gastrointestinale

cortizonului)

medicamente antiplachetare deoarece poate creste riscul de séngerare

acid acetilsalicilic (doza scazuta) deoarece efectul de subtiere a sangelui poate fi
afectat

medicamente pentru subtierea sangelui (precum | deoarece ibuprofen poate intensifica efectele

warfarina) acestor medicamente

fenitoina (pentru epilepsie) deoarece efectul fenitoinei poate fi intensificat

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei deoarece acestia pot creste riscul de sangerari

(medicamente utilizate pentru tratarea depresiei) | gastrointestinale

litiu (un medicament utilizat pentru tratamentul | deoarece efectul litiului poate fi intensificat
bolii depresivo-maniacale si al depresiei)

probenecid si sulfinpirazone (medicamente deoarece efectul ibuprofenului poate fi intarziat
pentru tratarea gutei)

medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale deoarece ibuprofenul poate diminua efectele

mari si comprimate care elimina apa acestor medicamente si poate aparea un risc
posibil crescut pentru rinichi

diuretice care economisesc potasiu deoarece acestea pot duce la hipercalcemie

metotrexat (un medicament impotriva cancerului | deoarece efectul metotrexatului poate fi

si reumatismului) intensificat

tacrolimus si ciclosporina (medicamente deoarece poate aparea deteriorarea rinichilor

imunosupresoare)

zidovudina (un medicament pentru tratarea deoarece utilizare Buprofess poate duce la un

infectiei cu HIV/SIDA) risc crescut de sangerare intr-o articulatie sau o

sangerare care poate duce la unflare la pacientii
cu hemofilie HIV pozitivi

sulfoniluree (medicament antidiabetic) pot fi posibile interactiuni

antibiotice chinolone deoarece riscul de convulsii poate fi crescut
voriconazol si fluconazol (inhibitori CYP2C9) Efectul ibuprofenului poate creste. Trebuie avuta
folosite pentru infectii fungice n vedere scaderea dozei de ibuprofen, in special

cand sunt administrate doze mari de ibuprofen in
acelasi timp cu voriconazol sau cu fluconazol.

Ginkgo biloba (utilizat pentru tratarea dementei | Deoarece riscul de sdngerare poate fi potentat
usoare)

Buprofess cu alcool
Este mult mai posibil sa apara anumite reactii adverse, precum cele care afecteaza tractul intestinal sau
sistemul nervos central atunci cand se consuma alcool in timpul tratamentului cu Buprofess.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,

adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Sarcina
Nu luati acest medicament in ultimele 3 luni de sarcina. Evitati sa luati acest medicament daca sunteti
in primele 6 luni de sarcina, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a sfatuit altfel.

Aldaptarea

Doar cantitati mici de ibuprofen si din componentele rezultate din metabolizarea acestuia trec in
laptele matern. Deoarece pana in prezent nu se cunoaste nici un efect daunator asupra sugarilor, de
reguld nu este necesar sa intrerupeti alaptarea in timpul utilizarii pe termen scurt a ibuprofenului, Tn
dozele recomandate.

Fertilitatea
Acest medicament apartine unui grup de medicamente (AINS) care poate afecta fertilitatea la femei.
Acest efect este reversibil la incetarea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efecte adverse precum, oboseala, tulburarile de vedere si ameteald, pot aparea atunci cand se
administreaza Buprofess. Ca rezultat, abilitatea de a reactiona poate fi afectata in cazuri individuale si
abilitatea de a participa activ in traficul rutier si folosirea utilajelor poate avea de suferit. Aceasta este
valabila in mod particular n cazul interactiunii cu alcool. Este posibil sa nu mai fiti capabil sa
reactionati rapid si corespunzitor in fata evenimentelor neprevizute si neasteptate. In cazul in care
sunteti afectat, nu conduceti autoturismul dumneavoastra sau alte vehicule; nu folositi utilaje si nu va
implicati in activitati periculoase.

Buprofess contine izomalt

In cazul in care medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite categorii de glucide,
va rugdm sa il intrebati Tnainte sa luati acest medicament.

3. Cum sa luati Buprofess

Intotdeauna luati acest medicament exact cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a prescris
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu

sunteti Sigur.

Doza recomandata este:

Buprofess 200 mg pulbere orala

Greutatea corporala Doza unica doza zilnica maxima
(varsta)

20 kg pana la 29 kg 200 mg ibuprofen 600 mg ibuprofen
(copii: 6 pana la 9 ani) (1 plic) (3 plicuri)

30 kg pana la 39 kg 200 mg ibuprofen 800 mg ibuprofen
(copii: 10 pana la 11 ani) (1 plic) (4 plicuri)

> 40 kg 200 — 400 mg ibuprofen 1200 mg ibuprofen
(adolescenti de la 12 ani si | (1 -2 plicuri) (6 plicuri)

adulti)

La copii si adolescenti schema terapeutica pentru Buprofess este stabilita in functie de greutatea
corporala (GC) si, respectiv, de varsta, iar ca regula se administreaza 7 pana la 10 mg/kg GC intr-o
singura doza, pana la maxim 30 mg/kg GC doza maxima zilnica totala.

Intervalul dintre administrarea dozelor este determinat in functie de simptomatologie si de doza zilnica
totala.

Intervalul dintre administrarea dozelor trebuie sa fie de cel putin 6 ore.

Nu depasiti doza recomandata.



Dacai in cazul copiilor sau adolescentilor acest medicament este necesar pentru mai mult de 3 zile, sau
daca simptomele se inrdutatesc, trebuie sa va adresati unui medic.

Daca in cazul adultilor acest medicament este necesar pentru mai mult de 3 zile Tn cazul febrei sau
pentru mai mult de 4 zile in cazul tratamentului durerilor, sau daca simptomele se inrautitesc, trebuie
sa va adresati unui medic.

Buprofess 400 mg pulbere orala

Greutatea corporala Doza unica doza zilnicd maxima
(varsta)
> 40 kg . i
(adolescenti de la 12 ani si adulti) 400 mg ibuprofen 1200. mg Ibuprofen

’ i ’ (1 plic) (3 plicuri)

Intervalul dintre administrarea dozelor este determinat in functie de simptomatologie si de doza zilnica
totala.

Intervalul dintre administrarea dozelor trebuie sa fie de cel putin 6 ore.

Nu depasiti doza recomandata.

Daca in cazul adolescentilor acest medicament este necesar pentru mai mult de 3 zile, sau daca
simptomele se inrautatesc, trebuie sa va adresati unui medic.

Daca in cazul adultilor acest medicament este necesar pentru mai mult de 3 zile in cazul febrei sau
pentru mai mult de 4 zile in cazul tratamentului durerilor, sau dacd simptomele se inrautatesc, trebuie
sa va adresati unui medic.

Doze la varstnici:
Nu sunt necesare ajustari speciale ale dozei. Din cauza profilului reactiilor adverse posibile (vezi pct. 2:

“Atentionari si precautii”), pacientii Varstnici trebuie monitorizati cu o atentie sporita.

Mod de administrare

Administrare orala.

Goliti continutul intregului plic in gura dumneavoastrd. Pulberea orald nu trebuie administrata cu
lichid: pulberea se disperseaza pe limba si este inghitita cu saliva. Buprofess poate fi utilizat atunci
cand nu sunt disponibile lichide.

Pentru pacientii cu un stomac sensibil, se recomanda ca acest medicament sa fie luat in timpul
meselor.

Durata utilizarii

Acest medicament este doar pentru utilizarea pe termen scurt.

Trebuie utilizatad cea mai micd doza eficientd, pentru cea mai scurta durata de timp necesara pentru
ameliorarea simptomelor. Daca aveti o infectie, adresati-va unui medic in cel mai scurt timp posibil
daca simptomele (cum ar fi febra si durerea) persistd sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Daca luati mai mult Buprofess decét trebuie

Daca ati luat mai mult Buprofess decét trebuie sau daca 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.

Simptomele pot include greata, dureri abdominale, varsaturi (pot contine urme de sange), diaree,
sangerare gastrointestinala, dureri de cap, tiuituri in urechi, ameteli, vertij, confuzie si miscari
oscilatorii ale ochilor. Tn cazul dozelor mari s-au raportat urmitoarele simptome: somnolenta, excitare,
dureri Tn piept, palpitatii, pierdere a constientei, dezorientare, coma, convulsii (in special la copii),
slabiciune si ameteald, crampe mioclonice la copii, scadere marcata a tensiunii arteriale, deprimare
respiratorie, culoare albastruie a pielii, acidoza metabolica, tendinta crescuta de sangerare, sange

n urind si insuficienta renala acuta si afectare hepatica, senzatie de corp rece si probleme respiratorii.



Nu exista un antidot specific.

Daca uitati sa luati Buprofess
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Urmatoarea lista de reactii adverse contine toate reactiile adverse care au devenit cunoscute Tn

timpul tratamentului cu ibuprofen, precum si cele care au aparut in cursul tratamentul de lunga durata
la pacientii cu reumatism. Frecventa reactiilor adverse mentionata, care se extinde dincolo de
raportarile foarte rare, se referd la utilizarea pentru o durata scurtd de timp a unor doze zilnice de
maxim 1200 mg pentru formele farmaceutice destinate administrarii orale si de maximum 1800 mg
pentru supozitoare.

In ceea ce priveste urmatoarele reactii adverse trebuie sa luati Tn considerare faptul ca acestea sunt in
mare masura dependente de doza si pot varia de la pacient la pacient.

Cele mai frecvente reactii adverse observate sunt de naturd gastrointestinald. Pot s apara ulcerul
peptic, perforatia sau sangerarea gastrointestinala, uneori letale, in special la varstnici (vezi pct.2). Au
fost de asemenea raportate, greatd, varsaturi, diaree, flatulentd, constipatie, indigestie, dureri
abdominale, scaune cu sange, varsaturi cu sange, inflamatie a mucoasei gurii cu ulceratie (stomatita
ulcerativa), exacerbare a colitei sau a bolii Crohn (vezi pct.2). Mai putin frecvent a fost observata
inflamatia mucoasei gastrice (gastritd). In special, riscul de aparitic a singerarii gastrointestinale
depinde de doza administrata si de durata tratamentului.

In asociere cu utilizarea de AINS au fost raportate retentie de apa (edem), tensiune arteriald mare si
insuficienta cardiaca .

Medicamentele precum Buprofess se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a infarctului
miocardic sau a accidentului vascular cerebral. Vezi pct.2.

Reactiile adverse pot fi minimizate prin administrarea celei mai mici doze, pentru cea mai scurtd
perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor.

INCETATI ADMINISTRAREA acestui medicament imediat si cereti ajutor medical de urgenti

in cazul in care manifestati

o semne de séngerare intestinala, cum ar fi: durere relativ severa in abdomen, scaune negre
asemanatoare gudronului, sange Tn materiile fecale, véarsaturi cu sange sau cu particule
intunecate care arata ca zatul de cafea

o semne ale reactiilor alergice grave, cum ar fi agravarea astmului bronsic, respiratie suieratoare
inexplicabila sau dificultati la respiratie, umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultati la
respiratie, accelerarea batailor inimii, sciderea marcata a tensiunii arteriale care duce la soc.
Acestea se pot intdmpla chiar si la prima utilizare a acestui medicament

o reactii severe la nivelul pielii, cum ar fi eruptii cutanate care acopera intregul corp; descuamare,
formarea de vezicule sau decojirea pielii.

Alte reactii adverse.

Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)




simptome gastrointestinale precum arsuri, durere abdominala, disconfort, indigestie, varsaturi,
vanturi (flatulentd), diaree, constipatie si sangerari minore in stomac si/sau intestine, care in
cazuri exceptionale pot provoca anemie.

Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 persoane)

ulcere gastrointestinale, uneori asociate cu sangerare si perforatie, inflamatie la nivelul gurii cu
ulceratii (stomatitd ulcerativa), inflamatie a stomacului (gastritd), agravarea colitei sau a bolii
Crohn.

tulburari ale sistemului nervos central cum sunt: durere de cap, ameteli, insomnie, agitatie,
iritabilitate sau oboseala

tulburari de vedere. Un medic trebuie informat imediat n acest caz, iar tratamentul cu ibuprofen
trebuie Tntrerupt.

diferite tipuri de eruptii la nivelul pielii

reactii alergice, cu iritatii ale pielii si mancarime, precum si crize de astm (cu posibild scadere a
tensiunii arteriale). Trebuie sa incetati sa mai luati Buprofess si sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra.

Rare (pot afecta 1 din 1000 persoane)

tinitus (tiuituri in urechi), pierdere a auzului
leziuni ale rinichilor (necroza papilara) si concentratii mari de acid uric Tn sdnge

Foarte rare (pot afecta 1 din 10000 persoane)

acumulare de lichid in organism (edem), tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala) si
insuficienta cardiaca au fost raportate in asociere cu tratamentul AINS.

inflamatie la nivelul esofagului sau pancreasului, ingustare asemanatoare unei membrane la
nivelul intestinului subtire si intestinului gros (stricturi intestinale, asemanatoare unor
diafragme)

n cazuri exceptionale, infectii la nivelul pielii si complicatii la nivelul tesuturilor moi pot aparea
in timpul varsatului de vant (varicela).

debit urinar scazut si acumulare de lichid in corp (edem), in special la pacientii cu tensiune
arteriala mare sau functie a rinichilor afectatd; acumulare de lichid Tn organism (edem) si
eliminare crescuta de proteine in urina (sindrom nefrotic); boala inflamatorie a rinichilor (nefrita
interstitiald), care poate fi asociata cu insuficientd renala acutd. Reducerea debitului de urina,
acumularea de lichid in organism (edem) si starea generala de rau pot fi semne de boala renala
si chiar insuficientd renald. Tn cazul in care aceste simptome apar sau aveti o stare generali
proastd, trebuie sa opriti administrarea Buprofess si sa va adresati medicului dumneavoastra,
deoarece acestea pot fi primele semne ale unor leziuni la nivelul rinichilor sau ale insuficientei
renale.

probleme in formarea celulelor sanguine (anemie, leucopenie, trombocitopenie, pancitopenie,
agranulocitoza). Primele semne pot fi febra, durere in gat, leziuni superficiale la nivelul gurii,
simptome de tip gripal, oboseald pronuntati, singerari din nas si sangerari la nivelul pielii. Tn
aceste cazuri trebuie sa opriti imediat acest tratament si sa va adresati unui medic. Nu trebuie sa
va administrati singur medicamente pentru calmarea durerii sau pentru scaderea febrei
(medicamente antipiretice)

reactii psihice si depresie.

s-a descris o agravare a inflamatiilor in relatie cu infectiile (aparitie a fasceitei necrozante) care
coincide cu administrarea anumitor medicamente antiinflamatoare (AINS). Tn cazul in care
semnele de infectie apar sau se inrautatesc in timpul administrarii Buprofess, trebuie sa va
adresati imediat medicului. Trebuie investigat daca este o recomandare pentru tratament
antiinfectios/antibiotic.

tensiune arteriala mare, vasculitd, palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic.

disfunctie a ficatului (primele semne pot fi modificari ale culorii pielii), afectare a ficatului, Tn
special In cazul tratamentului de lunga durata, insuficienta hepatica, inflamatie acuta a ficatului
(hepatita)

semne de meningitd aseptica cum sunt intepenirea gatului, durere de capgreata, varsaturi, febra
sau tulburare a starii de constienta au fost observate atunci cand s-a administrat ibuprofen.



Pacientii cu unele tulburari ale sistemului imunitar (LES, boala mixta a tesutului conjunctiv) par
sa prezinte un risc crescut. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra in cazul in care
acestea apar.

o reactii severe la nivelul pielii, cum sunt eruptii pe piele cu inrosire si formare de vezicule (de
exemplu sindromul Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica/sindromul Lyell), cadere a
parului (alopecie).

o reactii de hipersensibilitate severe, generalizate. Acestea se pot manifesta ca: edem la nivelul
fetei, umflare a limbii, umflare a laringelui cu constrictie a cdilor respiratorii, dificultati la
respiratie, accelerarea batailor inimii, scadere matcata a tensiunii arteriale care poate duce la soc
care poate pune viata in pericol.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

. poate sd apari o reactie cutanata severa cunoscuta sub numele de sindrom DRESS. Simptomele
de DRESS includ: eruptie pe piele, febra, umflare a ganglionilor limfatici si o crestere a
eozinofilelor (un tip de globule albe)

. o eruptie pe piele rosie, solzoasa, raspandita pe tot corpul, cu umflaturi sub piele si vezicule
localizate in principal pe pliurile pielii, trunchi si extremitatile superioare, insotita de febra, la
initierea tratamentului (pustulozi exantematici acutid generalizatd). Intrerupeti administrarea
Buprofess daca dezvoltati aceste simptome si solicitati imediat asistentd medicala. Vezi si pct 2.

o sensibilitate a pielii la lumina.

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationald 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 Buprofess

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Nu pastrati acest medicament la temperaturi mai mari de 25 °C. A se pastra in ambalajul original,
pentru a fi protejat de lumina.

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 Buprofess

Buprofess 200 mg pulbere orald
° Substanta activa este ibuprofen.
° Fiecare plic contine 200 mg ibuprofen.


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

o Celelalte componente sunt: izomalt 720, acid citric , acesulfam potasic (E950), glicerol distearat
(tip 1) si aroma de lamaie (contine preparati de aroma naturali, substante de aroma identice cu
aromele naturale, maltodextrina, alfa tocoferol (E307)).

Buprofess 400 mg pulbere orala

o Substanta activa este ibuprofen. Fiecare plic contine 400 mg de ibuprofen.

o Celelalte componente sunt: izomalt 720, acid citric , acesulfam potasic (E950), glicerol distearat
(tip 1) si aroma de lamadie (contine preparati de aroma naturali, substante de aroma identice cu
aromele naturale, maltodextrina, alfa tocoferol (E307))..

Cum arata Buprofess si continutul ambalajului
Buprofess este o pulbere orald alba sau aproape alba, cu aroma de lamaie, in plicuri.

Buprofess 200 mg pulbere orala
Ambalaje cu 6, 10, 12 si 20 plicuri.

Buprofess 400 mg pulbere orala
Ambalaje cu 10, 12 si 20 plicuri.

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

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, Nr.18, PARTE A, Et.1,
Sectorul 5, Bucuresti

Roménia

Fabricanti

Farmalider S.A

C/Aragoneses, 2, 28108 Madrid
Spania

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel
Germania

ZINEREO PHARMA, S.L.U.A
Relva, s/n, O Porrifio,

36410 Pontevedra

Spania

Edefarm, S.L

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
46191 Villamarchante, Valencia

Spania

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

Germania Ibuprofen AL direkt 200 mg Pulver zum Einnehmen
Ibuprofen AL direkt400 mg Pulver zum Einnehmen
Croatia Ibudolor 200 mg oralni prasak u vrecici
Ibudolor 400 mg oralni prasak u vrecici
Polonia Ibudolor Quick
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Romania Buprofess 200 mg pulbere orala
Buprofess 400 mg pulbere orala

Slovacia Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok
Ibuprofen STADA 400 mg peroralny prasok
Slovenia Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek

Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2022.
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