AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14630/2022/01-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 24 ore (la copiii cu varsta de 3-6 luni) sau 3 zile (la copiii cu varsta de peste 6 luni)
copilul caruia 1i dati acest medicament nu se simte mai bine sau in cazul in care considerati ca se
simte mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala
Cum sa utilizati Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR -

1. Ce este Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine ibuprofen, care apartine unui grup de medicamente denumite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care actioneaza pentru ameliorarea durerii si inflamatiei si
reduc febra (scad temperatura ridicata).

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala este utilizat la copii si sugari cu varsta de 3 luni si peste aceasta
varsta pentru tratamentul simptomatic, de scurta durata, al durerii usoare pana la moderate si febrei.

Trebuie sd va adresati medicului dumneavoastrd in cazul in care copilul dumneavoastra nu se simte
mai bine sau considerati ca acesta se simte mai rau dupa 24 ore (la copiii cu varsta de 3-6 luni) sau 3
zile (la copiii cu vérsta de peste 6 luni).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

Nu administrati Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orali copilului dumneavoastra in cazul in care:

e copilul dumneavoastra este alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

e copilul dumneavoastra a avut vreodata o reactie (de exemplu, astm bronsic, secretii nazale, eruptii
trecatoare pe piele, umflare a fetei, limbii, buzelor sau gatului) dupa ce a luat acid acetilsalicilic
sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

e copilul dumneavoastra prezinta tulburari de formare a sangelui neclarificate

e copilul dumneavoastra prezinta sangerare la nivelul creierului (hemoragie cerebrovasculara) sau

alte sangerari active
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e copilul dumneavoastra prezinta sau a prezentat doud sau mai multe episoade de ulcer, perforatie
sau sangerare la nivelul stomacului

e copilul dumneavoastra a prezentat vreodata sangerare la nivelul stomacului sau intestinului sau
perforatie cauzate de administrarea AINS

e copilul dumneavoastra are insuficientd severa la nivelul ficatului, rinichilor sau inimii

e copilul dumneavoastra prezinta pierdere semnificativa de lichide (cauzata de varsaturi, diaree sau
consum insuficient de lichide).

Adultii care utilizeaza acest medicament trebuie sa stie ci Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala
este contraindicat si in ultimele 3 luni de sarcina.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa utilizati lbufen Baby 20 mg/ml

suspensie orala in cazul Tn care:

e copilul dumneavoastra are o tulburare ereditara de formare a sangelui (porfirie intermitenta acuta)

copilul dumneavoastra prezinta tulburari de sangerare

copilul dumneavoastra are functia rinichilor afectata

copilul dumneavoastra are probleme ale ficatului

copilul dumneavoastra are sau a avut boli intestinale inflamatorii cronice (cum este boala Crohn

sau colita ulcerativa)

e copilul dumneavoastra are LES (lupus eritematos sistemic, o boala a sistemului imunitar care
afecteaza tesutul conjunctiv si care cauzeaza dureri articulare, modificari ale pielii si tulburari ale
altor organe) sau o boala a tesutului conjunctiv mixt

e copilul dumneavoastra are sau a avut tensiune arteriald mare sau probleme cu inima

e copilul dumneavoastra prezinta reactii grave la nivelul pielii, cum sunt dermatita exfoliativa,
sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica. Utilizarea ibuprofenului trebuie oprita
imediat, la prima aparitie a eruptiei trecatoare pe piele, a leziunilor la nivelul mucoaselor sau a
oricaror altor semne de reactie alergica

e copilul dumneavoastra are sau a avut astm bronsic sau boli alergice, deoarece pot aparea dificultati
la respiratie

e copilul dumneavoastra are rinita alergica, polipi nazali sau boli respiratorii obstructive cronice,
deoarece exista un risc crescut de aparitie a reactiilor alergice. Reactiile alergice se pot manifesta
ca episoade de astm bronsic (asa numitul astm bronsic indus de analgezice), umflare a pielii (edem
Quincke) sau eruptie trecatoare pe piele

e copilul dumneavoastra tocmai a suferit o interventie chirurgicald majora

e copilul dumneavoastra are o infectie — vezi rubrica ,,Infectii”” de mai jos.

Infectii

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin
urmare, este posibil ca Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala sa intarzie tratarea adecvata a infectieli,
ceea ce poate mari riscul de complicatii. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de
bacterii si al infectiilor bacteriene ale pielii asociate cu varsatul de vant. Daca luati acest medicament
in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui
medic.

Reactii la nivelul pielii

Reactii cutanate grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multimorf, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare sistemica (DRESS),
pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA) au fost raportate Tn asociere cu tratamentul cu
ibuprofen. Opriti utilizarea Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala si solicitati ingrijiri medicale
imediat daca observati orice simptome conexe acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

Alte atentioniri
Este mai probabil ca urmatoarele atentiondri sa se refere la adulti. In orice caz, luati-le In considerare
cu atentie inainte s administrati sau sa luati acest medicament.



Daca utilizati ibuprofen:

e o perioadd lunga de timp, trebuie sa efectuati analize regulate ale ficatului, rinichilor si ale
sangelui.

e trebuie sd evitati sa luati alte medicamente Tmpotriva durerii (medicamente analgezice), mai ales
alte AINS, inclusiv medicamente numite inhibitori specifici ai ciclooxigenazei-2 (cunoscute, de
asemenea, si sub denumirea de coxibi).

e Acest medicament nu trebuie utilizat la persoane cu deshidratare (mai ales la copii si adolescenti).

e Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

AINS pot masca simptomele infectiei sau febrei.

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca:

e prezentati durere de cap dupa utilizarea de lunga durata a medicamentelor analgezice

e aveti probleme cu inima (insuficienta cardiaca, angina pectorald, infarct miocardic in antecedente,
chirurgie cardiaca pentru bypass) sau boli arteriale periferice (circulatie redusa la nivelul
picioarelor sau labelor picioarelor, din cauza arterelor ingustate sau blocate)

e aveti tensiune arteriald mare, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului, antecedente n
familie de boala cardiaca sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator

e sunteti varstnic

e aveti probleme de fertilitate.

Antiinflamatoarele/analgezicele, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc usor crescut de infarct
miocardic sau accident vascular cerebral, mai ales cand sunt utilizate Tn doze mari.

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv probleme respiratorii,
tumefierea fetei si a zonei gatului (angioedem), durere in piept, in cazul administrarii de ibuprofen.
Opriti imediat administrarea de Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala si contactati-| imediat pe
medicul dvs. sau serviciul de urgente medicale daca observati oricare dintre aceste semne.

Tn caz de viarsat de vént (variceld), se recomanda si se evite utilizarea ibuprofenului.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum, utilizind cea mai mici doza eficace, pe cea mai
scurtd durata necesara. Varstnicii prezinta un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Sugari cu vérsta de 3-6 luni: trebuie sa va adresati imediat unui medic daca simptomele se agraveaza
sau persista mai mult de 24 ore.

Copii cu varsta de peste 6 luni: trebuie sa va adresati imediat unui medic daca utilizarea lbufen Baby
20 mg/ml suspensie orala este necesard mai mult de 3 zile sau daca simptomele se agraveaza.

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente fara
prescriptie medicala.

Ibuprofen poate creste efectul urmatoarelor medicamente, inclusiv riscul de aparitie a reactiilor

adverse:

alte medicamente care contin ibuprofen sau alte AINS

fenitoina (pentru epilepsie)

digoxina sau alte glicozide cardiace (pentru insuficienta cardiaca)

litiu (pentru tulburari ale dispozitiei)

diuretice care economisesc potasiul

metotrexat (pentru cancer, psoriazis sau poliartrita reumatoida)

antibiotice numite chinolone

corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare puternice)

medicamente anticoagulante (de exemplu, acid acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina).
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Ibuprofen poate scadea efectul urmitoarelor medicamente:

¢ medicamente care reduc tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA, cum este captoprilul, beta-
blocante, antagonisti ai receptorilor angiotensinei 11, cum este losartanul). Tn plus, poate aparea
deteriorarea functiei rinichilor.

e mifepristona (utilizata pentru avort).

Urmatoarele medicamente pot creste efectul ibuprofenului, inclusiv riscul de aparitie a reactiilor
adverse:

e inhibitori ai CYP 2C9, cum sunt voriconazol sau fluconazol (medicamente pentru infectii fungice)
¢ inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente utilizate pentru depresie)

e antiagregante plachetare (un tip de anticoagulante)

e probenecid si sulfinpirazona (medicamente pentru guta).

Pot aparea interactiuni intre ibuprofen si alte medicamente, de exemplu, cu sulfonilureice
(medicamente antidiabetice), tacrolimus si ciclosporina (imunosupresoare utilizate dupa transplantul
de organe) — poate aparea afectarea rinichilor, zidovudina (un medicament pentru infectiile cu HIV) —
poate cauza sangerare la pacientii cu hemofilie si HIV (+).

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Ibufen Baby 20 mg/ml
suspensie orald. Prin urmare, trebuie sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului
nainte de a utiliza Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie oralda impreuna cu alte medicamente.

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Se recomanda ca pacientii cu stomac sensibil sa utilizeze Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald in
timpul meselor. Unele reactii adverse, cum sunt cele care afecteaza tractul gastrointestinal, pot fi mai
probabile cand se consuma alcool in timpul tratamentului cu Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala.

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

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati ramas gravida in timp ce ati luat Ibufen Baby 20 mg/ml
suspensie orala.

Nu luati Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece ar
putea dauna copilului dumneavoastra nenascut sau provoca probleme la nastere. Poate provoca
probleme ale rinichilor si inimii copilului dumneavoastra nenascut. Poate afecta tendinta
dumneavoastra si a copilului de a sangera si poate determina intarzierea sau prelungirea travaliului pe
0 perioada mai mare decat cea preconizata. Nu trebuie sa luati Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala
in primele 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si este recomandat de medicul
dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada sau pe perioada in care incercati sa
ramaneti gravida, trebuie utilizata cea mai mica doza, pe cea mai scurta perioada posibil. Incepand cu
saptamana 20 de sarcina, daca este luat mai mult de cateva zile, Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala
poate provoca probleme ale rinichilor copilului dumneavoastra nenascut, ceea ce poate duce la niveluri
scazute ale lichidului amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau ingustare a unui vas de
sange (ductul arterial) de la nivelul inimii copilului. Daca aveti nevoie de tratament mai mult de cateva
zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Alaptarea

Numai cantitati mici de ibuprofen si metabolitii sai trec in laptele matern. Evitati utilizarea acestui
medicament Tn timpul alaptarii, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda
altceva.

Fertilitatea la femei



Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie oralad apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot afecta
fertilitatea la femei. Acest efect este reversibil la intreruperea administrarii medicamentului. Evitati
administrarea acestui medicament daca Incercati sa raméaneti gravida.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua orice medicamente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se anticipeaza niciun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje la
administrarea dozei recomandate, pe durata recomandata a tratamentului. Totusi, aparitia reactiilor
adverse relevante, cum sunt tulburari de vedere, ameteli sau oboseala (vezi pct. 4) poate afecta
capacitatea de reactie, iar capacitatea de a conduce vehicule si/sau de a folosi utilaje poate fi redusa.
Pacientii care prezintd astfel de reactii nu trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala contine maltitol lichid, sodiu, benzoat de sodiu si alcool
benzilic

Maltitol lichid: dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament. Maltitolul poate avea efect laxativ
usor. Continutul caloric este de 2,3 kcal/g maltitol.

Sodiu: acest medicament contine sodiu 3,8 mg sodiu (componenta principala din sarea de masa/sarea
de gatit) Tn fiecare ml. Aceasta este echivalenta cu 0,19% din maximul recomandat.

Benzoat de sodiu: acest medicament contine 1 mg benzoat de sodiu per fiecare ml. Benzoatul de sodiu
poate creste riscul de producere a icterului (ingalbenire a pielii si a albului ochilor) la nou-nascuti (cu
varsta pana la 4 saptamani).

Alcool benzilic: acest medicament contine 0,0001652 mg alcool benzilic per fiecare ml.
Alcoolul benzilic poate determina reactii alergice.

Alcoolul benzilic este asociat cu un risc crescut de reactii adverse severe, incluzand dificultati la
respiratie (numite sindrom gasping) la copiii mici. Nu administrati acest medicament la nou-nascut (cu
varsta pana la 4 sdptamani) fard recomandarea medicului dumneavoastra.

Nu administrati acest medicament la copiii mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o
sdptamana, fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti gravida sau aldptati. Acest lucru
este necesar deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic, care
pot determina reactii adverse (acidoza metabolicd).

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor.
Acest lucru este necesar deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool
benzilic, care pot determina reactii adverse (acidoza metabolica).

3. Cum sa utilizati Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

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

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala este numai pentru administrare orala.

Trebuie sé utilizati cea mai mica doza necesard pentru a ameliora simptomele si pentru cea mai scurta
perioada de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele

(cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Doze



Doza de ibuprofen variaza in functie de greutatea corporala si varsta copilului.
Pentru copiii cu varsta cuprinsa intre 3 luni si 12 ani, doza zilnica recomandata de ibuprofen este 20-
30 mg per kg corp (1-1,5 ml per kg corp), administrata divizat in 3-4 prize.

Administrati dozele, utilizand seringa dozatoare, asa cum este descris mai jos:

Virsta si greutate corporali | Doza recomandata

Sugari cu varsta de 3 - 6 luni O dozd de 2,5 ml de 3 oriin 24 ore
(aproximativ 5-7,6 kg)
Sugari cu varsta de 6 - 12 luni | O doza de 2,5 ml de 3-4 ori in 24 ore
(aproximativ 7,7 — 9 kg)

Copii cu varsta de 1-3 ani O dozd de 5 ml de 3 oriin 24 ore

(aproximativ 10 — 15 kg)

Copii cu varsta de 4 - 6 ani O dozda de 7,5ml (5 ml + 2,5 ml) de 3 ori ih 24 ore
(aproximativ 16 — 20 kg)

Copii cu varstade 7 — 9 ani O dozd de 10 ml (2 x 5 ml) de 3 ori in 24 ore

(aproximativ 21 — 29 kg)
Copii cu varstade 10 — 12 ani | O dozéd de 15 ml (3 x 5 ml) de 3 ori ih 24 ore
(aproximativ 30 — 40 kg)

Frecventa administrarii
Dozele trebuie administrate la interval de aproximativ 6 pana la 8 ore (sau la un interval de minimum
4 ore intre doua doze, daca este necesar).

Durata tratamentului

Sugari cu varsta de 3-6 luni, cu greutate corporala de peste 5 Kg:

Trebuie sa va adresati imediat unui medic daca simptomele se agraveaza sau persista mai mult de 24
ore.

Copii cu varsta de peste 6 luni:
Trebuie sa va adresati imediat unui medic daca simptomele se agraveaza sau persista mai mult de 3 zile.

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald nu este adecvat pentru copii cu varsta sub 3 luni si/sau cu
greutate corporali sub 5 KQ, cu exceptia cazului in care este prescris de medic.

Instructiuni specifice de utilizare
Ambalajul contine un dispozitiv de administrare (seringd dozatoare de 5 ml, cu gradatii de 0,25 ml),
care trebuie utilizat pentru dozarea si administrarea corespunzatoare a acestui medicament.

Tntotdeauna agitati bine flaconul inainte de a extrage volumul adecvat de medicament, cu ajutorul
seringii dozatoare.

Extrageti doza adecvata de suspensie din flacon, tragand pistonul seringii Tnapoi. Verificati cantitatea
de medicament din seringa Tnainte de administrare. Seringa nu trebuie sa contina bule de aer.

Spaélati seringa cu apa calda si ldsati-o sa se usuce dupa fiecare spalare.

Daca utilizati mai mult Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala decat trebuie
Daca luati sau administrati altei persoane mai mult decat doza recomandatd, adresati-vd imediat
medicului dumneavoastra.

Daca ati luat mai mult Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orald decat 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 supradozajului pot include greata, dureri abdominale, varsaturi (pot contine urme de

sange), dureri de cap, tiuituri in urechi, dezorientare si miscari oscilatorii ale ochilor. In cazul
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intoxicatiei grave s-au raportat urmétoarele simptome: somnolenta, dureri 1n piept, palpitatii, pierdere
a constientei, convulsii (in special la copii), slabiciune si ameteald, sdnge 1n urina, niveluri scazute de
potasiu in sange, senzatie de corp rece si probleme respiratorii.

Daca uitati sa utilizati Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orali
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4, Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum, utilizand cea mai mica doza, pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara pentru ameliorarea simptomelor. Persoanele varstnice care utilizeaza acest
medicament prezintd un risc crescut de aparitie a problemelor asociate cu reactiile adverse.

Opriti administrarea acestui medicament si solicitati imediat asistenti medicali in cazul in care

copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre urmaitoarele:

o semne de singerare intestinala cum sunt: durere severa la nivelul abdomenului, scaune de
culoare neagra, varsaturi cu sange sau cU particule inchise la culoare, cu aspect de zat de cafea.

e semne ale unei reactii adverse foarte rare, dar grave, cum sunt agravare a astmului bronsic,
respiratie suieratoare sau scurtare a respiratiei, umflare a fetei, limbii sau gatului, dificultate la
respiratie, batai rapide ale inimii, scadere a tensiunii arteriale, care duce la soc. Acestea pot aparea
chiar la prima utilizare a acestui medicament.

e reactii Severe la nivelul pielii, cum sunt eruptie pe piele care acopera tot corpul, descuamare,
aparitie de vezicule sau cojire a pielii.

e pete rosiatice plate, in forma de tintd sau de forma circulara pe trunchi, deseori cu vezicule
centrale, exfoliere a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome pseudogripale [dermatita
exfoliativa, eritem multimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica].

e cruptie generalizatd, temperatura ridicatd a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS).

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

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre
urmatoarele reactii adverse, dacé acestea se agraveaza sau observati orice efecte care nu sunt
mentionate.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)

o disconfort gastrointestinal, cum sunt arsuri la nivelul stomacului, durere abdominala, greata si
indigestie, varsaturi, flatulentd, diaree, constipatie si sangerare usoara la nivelul stomacului si/sau
intestinelor, care poate determina anemie in cazuri exceptionale.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

e probleme la respiratie (exacerbare a astmului bronsic si bronhospasm), ulceratii la nivelul
stomacului sau intestinelor, uneori cu sangerare si perforatie, inflamare a mucoasei din
interiorul gurii, cu ulceratii (stomatita ulcerativa), inflamare a stomacului (gastrita), agravare a
colitei si bolii Crohn

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

e tulburari de vedere

e cruptii trecatoare pe piele



e reactii de hipersensibilitate, inclusiv urticarie (umflaturi rosii pe piele, insotite deseori de
mancarime) si mancarime

Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)
e tinitus (tiuit in urechi)
e afectare a rinichilor (necroza papilard) si concentratii mari ale acidului uric in sange
e valori scazute ale hemoglobinei

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)

¢ inflamare a esofagului sau pancreasului, formare a unei ingustari similare unei membrane la
nivelul intestinului subtire si intestinului gros (stricturi intestinale similare unei diafragme)

e tensiune arteriala mare, palpitatii, insuficienta cardiaca, infarct miocardic

¢ inflamare a vaselor sanguine (vasculitd)

e volum mai mic de urind decat de obicei si umflare (mai ales la pacientii cu tensiune arterialad
mare sau functie a rinichilor afectatd); umflare (edem) si urind tulbure (sindrom nefrotic); boala
inflamatorie a rinichilor (nefrita interstitiald) care poate duce la insuficienta renald acutd. Daca
apar oricare dintre simptomele mentionate mai sus sau in cazul in care copilul dumneavoastra
are o stare generala de rau, opriti administrarea Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi primele semne ale
afectdrii rinichilor sau insuficientei renale.

e reactii psihotice si depresie

o disfunctie a ficatului, afectare a ficatului, mai ales in cazul tratamentului pe termen lung,
insuficientd hepatica, inflamare acuta a ficatului (hepatita)

e probleme legate de producerea celulelor sangelui — primele semne sunt: febra, durere in gat,
ulceratii superficiale la nivelul cavitatii bucale, simptome similare gripei, epuizare severa,
sangerare la nivelul nasului si pielii. In aceste cazuri, trebuie sa opriti imediat tratamentul si sa
va adresati unui medic. Nu trebuie sa tratati aceste simptome cu analgezice sau medicamente
care reduc febra (antipiretice).

e afost descrisa agravarea inflamatiilor asociate infectiei (de exemplu, fasceitd necrozanta)
asociata cu utilizarea anumitor analgezice (AINS). Daca apar semne ale unei infectii sau acestea
se agraveaza la administrarea ibuprofenului, adresati-va imediat unui medic, pentru a investiga
daca este necesard o terapie antiinfectioasa/cu antibiotice.

e infectii grave ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi au aparut in caz de varsat de vant
(variceld).

o lautilizarea ibuprofenului au fost observate simptome ale meningitei aseptice, cu rigiditate a
gatului, durere de cap, varsaturi, greata, febra sau modificare a constientei. Este mai probabil ca
pacientii cu boli autoimune (LES, boald mixta a tesutului conjunctiv) sa fie afectati. Adresati-va
imediat unui medic daca apar aceste reactii.

e forme severe de reactii pe piele, cum sunt eruptie pe piele, insotita de inrosire si aparitie de
vezicule (de exemplu, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica/sindrom Lyell),
cadere a parului (alopecie)

e reactii generale severe de hipersensibilitate

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e reactii respiratorii, cum sunt astm bronsic, bronhospasm sau scurtare a respiratiei

e poate sa apara o reactie cutanata grava cunoscutd sub numele de sindrom DRESS. Simptomele
sindromului DRESS includ: eruptie pe piele, febra, inflamare a ganglionilor limfatici si numar
crescut de eozinofile (un tip de celule albe din sénge).

e 0 cruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizata in special 1n zonele 1n care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul extremitatilor
superioare, insotitd de febra, care apare la initierea tratamentului (pustulozd exantematica
generalizatad acutd). Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea Ibufen Baby 20 mg/ml
suspensie orala si solicitati asistentd medicala. Vezi si pct. 2.

e piclea devine sensibila la lumina.

e durere in piept, ce poate reprezenta semnul unei reactii alergice grave, numita sindrom Kounis.



Medicamentele precum Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala pot fi asociate cu un risc usor crescut
de aparitie a infarctului miocardic sau accidentului vascular cerebral.

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare, daca nu este deschis.
Acest medicament poate fi utilizat timp de 6 Iuni de la prima deschidere, daca este pastrat la
temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

Substanta activa este ibuprofen. Un mililitru de suspensie orala contine ibuprofen 20 mg.

Celelalte componente sunt benzoat de sodiu (E211), acid citric anhidru (E330), citrat de sodiu (E331),
zaharina sodica (E954), clorura de sodiu, hipromeloza 15 cP (E464), guma xantan, maltitol lichid
(E965), glicerol (E422), aroma de capsuni (contine arome identic naturale, arome naturale,
maltodextrina din porumb, trietilcitrat (E1505), propilenglicol (E1520) si alcool benzilic), apa
purificata.

Cum arata Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala si continutul ambalajului

Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala este 0 suspensie vascoasa, de culoare alba pana la aproape alba,
CU 0 aroma caracteristicd de capsuni.

Este ambalat Tn flacon din polietilena tereftalat (PET), de culoare maronie, care contine 100 ml, 150
ml sau 200 ml, prevazut cu un capac cu inchidere securizata pentru copii cu insurubare, dop din
polietilend de inalta densitate (PEID) si opritor din polietilena de joasa densitate (PEJD).

Medicamentul este furnizat impreuna cu o seringd dozatoare de 5 ml, cu gradatii de 0,25 ml, compusa
dintr-un piston din polietilena de inalta densitate si un corp din polipropilena.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr 1, 707410 Iasi,
Romania

Fabricantii

FARMASIERRA MANUFACTURING, S.L.

Ctra. de Iran, Km. 26,200, San Sebastian de los Reyes-Madrid, 28700,
Spania

FARMALIDER, S.A.
c/ Aragoneses, 2, Alcobendas-Madrid, 28108,
Spania

DELPHARM BLADEL B.V.
Industrieweg 1

5531 AD Bladel,

Tarile de Jos

EDEFARM, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
Villamarchante, 46191 Valencia

Spania

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

Austria Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Bulgaria Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oral suspension

Croatia Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml oralna suspenzija

Estonia Ibuprofen Nutra Essential

Lituania Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml geriamoji suspensija
Letonia Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml suspensija ickSkigai lietosanai
Republica Ceha  Ibuprofen Nutra Essential

Roménia Ibufen Baby 20 mg/ml suspensie orala

Slovenia Ibuprofen Nutra Essential peroralna suspenzija

Slovacia Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralna suspenzia
Ungaria Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml bels6leges szuszpenzio

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2025.
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