AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13159/2020/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
RUPAN 200 mg comprimate filmate

Ibuprofen

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

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

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Rupan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rupan
Cum sa utilizati Rupan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rupan

Continutul ambalajului si alte informatii

A S e

1. Ce este Rupan si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen face parte din grupa medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene sau AINS.

Este utilizat pentru atenuarea durerii si a inflamatiei determinate de diverse afectiuni precum
osteoartrita, poliartrita reumatoida, in cazul articulatiilor dureroase sau tumefiate, a durerilor usoare
sau moderate de cap, dureri dentare, a durerilor din timpul ciclului menstrual si a durerilor
postoperatorii. Medicamentul impiedica organismul sa produca substantele chimice care determina
durere si inflamatie.

Medicul dumneavoastra va putea sa va explice si sd va spuna mai multe despre cum actioneaza
medicamentul si exact pentru ce sunteti tratati.

2. Ce trebuie s stiti inainte si utilizati Rupan

Nu utilizati Rupan:

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

- daca ati avut tumefieri ale fetei, dificultati de respiratie sau respiratie ingreunata sau astm
bronsic dupa ce ati utilizat ibuprofen sau un alt analgezic antiinflamator (reactii alergice);

- daca suferiti de astm bronsic;




- daca aveti sau ati avut ulcer al stomacului sau intestinului sau ati avut sdngerare intestinal;

- daca sunteti gravida sau intentionati sa raimaneti gravida sau daca alaptati;

- daca suferiti de boli de ficat, rinichi sau inima;

- daca aveti hipertensiune arteriala.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre punctele de mai sus vi se potriveste, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Atentiondri si precautii

Medicamente precum Rupan se pot asocia cu un risc ugor crescut de aparitie a atacului de cord
(,,infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la
doze mari si In cazul tratamentului de lunga duratd. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru
tratament.

Daca aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea fi
in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, dacd aveti hipertensiune arteriala, diabet
zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul.

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu Rupan. Trebuie sa incetati
sa mai luati Rupan si sé solicitati imediat asistentd medicald daca prezentati eruptie pe piele, leziuni
ale mucoaselor, basici sau alte semne de alergie, Intrucat acestea pot fi primele semne ale unei reactii
foarte grave la nivelul pielii. Vezi pct. 4.

Rupan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Ce trebuie sa evitati cind luati acest medicament

Unele medicamente care sunt anticoagulante (actioneaza impotriva coagularii sangelui) (de exemplu
acid acetilsalicilic/aspirind, warfarind, ticloplidind), unele medicamente care actioneazd impotriva
tensiunii arteriale crescute (inhibitori de enzima de conversie a angiotensinei de exemplu captopril,
medicamentele blocante ale beta receptorilor, antagonistii de angiotensind II) .si chiar alte
medicamente pot afecta sau pot fi afectate de tratamentul cu ibuprofen. Prin urmare cereti sfatul
medicului inainte de a utiliza ibuprofen impreuna cu alte medicamente.

Este foarte important sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- comprimate pentru indepartarea apei din organism, asa numitele diuretice;

- medicamente pentru hipertensiune arteriald;

- medicamente pentru prevenirea formdrii cheagurilor de sange, numite de asemenea
anticoagulante, precum warfarina;

- medicamente care contin ciclosporina (utilizate dupa transplant sau pentru a trata anumite
afectiuni ale pielii), digoxina (pentru boli de inima), litiu (utilizat pentru afectiuni mentale),
steroizi, metotrexat (tratamentul cancerului) sau mifepristona (incetarea sarcinii);

- orice antibiotic quinolonic precum ciprofloxacina, folosit pentru tratarea infectiilor;

- orice alte medicamente care contin ibuprofen, inclusiv cele cumparate fara reteta;

- alte medicamente din clasa antiinflamatoarelor, inclusiv acid acetilsalicilic;

- orice alte analgezice, inclusiv cele cumparate fara reteta.

in timpul tratamentului cu Rupan trebuie sa vorbiti cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul

inainte sa incepeti sa luati orice medicament nou. Aceasta prevedere include orice medicament pe care

il cumparati fara reteta.

In mod special, este important sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa
incepeti sa luati orice analgezic suplimentar in timpul tratamentului cu Rupan, chiar dintre cele pe care
le cumparati fara reteta medicala.



Rupan impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alimentele determina o intarziere nesemnificativa si intr-o masura scazuta, reducerea absorbtiei.

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

Ibuprofen nu este recomandat pentru utilizarea in timpul sarcinii si trebuie evitat, daca este posibil.

Utilizarea ibuprofenului trebuie evitata in trimestrele II si III de sarcina datorita efectelor negative
asupra sistemului cardiovascular fetal.

Ibuprofen se excretd in laptele matern in concentratii mici si este putin probabil sa afecteze negativ
sugarul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Rupan nu ar trebui sa afecteze abilitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, dar unele dintre
efectele secundare pot afecta abilitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Trebuie sa fiti
siguri ca nu sunteti afectati de medicament inainte de a conduce autovehicule sau de a folosi utilaje.

Rupan contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Rupan

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

Comprimatele filmate de Rupan sunt in general numai pentru adulti.

Numarul de comprimate filmate pe care luati depinde de diagnosticul pentru care sunteti tratati, de
raspunsul dumneavoastrad la medicament si daca aveti orice alta boald adaugata.

Doze

Doza uzuald recomandata pentru adulti este intre 400 mg (doud comprimate filmate de 200 mg ) la
fiecare 8 ore si 600 mg (trei comprimate filmate de 200 mg) la fiecare 8 ore.

In afectiuni severe doza maxima recomandati este de 800 mg (patru comprimate filmate de 200 mg )
la fiecare opt ore. Nu trebuie s luati mai mult de atat.

Utilizarea la copii si adolescenti

Copii cu varsta peste 12 ani: doza uzuald recomandata pentru adulti.

Doza uzuala recomandata pentru copiii cu varsta intre 8-12 ani este de 200 mg (un comprimat filmat
de 200 mg) de trei sau patru ori pe zi.

Copiii sub 8 ani nu trebuie sa ia acest medicament.

Virstnici, insuficientd hepatica, insuficient renala

Daca sunteti varstnic sau daca aveti greutate corporald mica, boli de rinichi sau de ficat, doza
dumneavoastra poate fi mai mica decat cele mentionate mai sus.

Medicul dumneavoastra va poate explica motivele pentru care a ales aceastd doza.

Mod de administrare
Rupan comprimate filmate trebuie inghitit intreg, cu un pahar cu apa.



Medicul dumneavoastra va va spune cand si cum trebuie sa va luati medicamentul.
Daca utilizati mai mult Rupan decit trebuie

Daca ati luat mai mult Rupan 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.

Luati intotdeauna ambalajul medicamentului cu dumneavoastra astfel incat personalul medical sa stie
ce ati luat.

Simptomele 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 intoxicatiei grave s-au
raportat urmatoarele simptome: somnolenta, dureri in piept, palpitatii, pierderea cunostintei, convulsii
(in special la copii), slabiciune si ameteald, sange in urina, senzatie de corp rece si probleme
respiratorii.

Daca uitati sa utilizati Rupan:

Daca uitati sa utilizati un comprimat filmat, luati unul atunci cand va amintiti. Daca se apropie timpul
pentru urmatoarea doza, luati-o direct pe aceasta.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata

Dacai incetati sa utilizati Rupan:

Utilizati medicamentul pand cand medicul va spune si nu mai luati. Nu incetati sa utilizati
comprimatele filmate fara sa vorbiti cu medicul dumneavoastra, chiar daca va simtiti mai bine. Daca
nu mai utilizati comprimatele filmate starea dumneavoastra s-ar putea inrautati.

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.

Medicamente precum Rupan se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(,,infarct miocardic*) sau a accidentului vascular cerebral.

Daca aveti unul din aceste efecte rare, nu mai luati acest medicament si spuneti imediat

medicului dumneavoastra:

- dureri bruste de stomac inexplicabile, senzatie de rau sau stare de rau;

- sangerari ale stomacului sau intestinelor indicate de voma cu sange sau scaune cu sange

trecatoare;

- respiratie greoaie, tumefieri ale fetei, respiratie dificila, scurtarea respiratiei, eruptii trecatoare pe
piele, hematoame sau mancarime;

- ingélbenirea albului ochilor si/sau ingélbenirea pielii, dureri inferioare ale spatelui;

- tulburari de vedere sau vedere incetosata;

- retentie de lichid precum tumefierea gleznelor si a picioarelor.

Rar, Rupan poate cauza probleme ale sangelui sau rinichilor; medicul dumneavoastra va verifica
aceasta in timpul tratamentului.

Daca aveti unul din urmitoarele efecte si acestea sunt severe, dureazi mult sau sunteti ingrijorat
in legitura cu ele, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dureri de cap sau ameteala;

- tremuraturi ale mainilor sau picioarelor;



- oboseala neobisnuitd sau stare de rau sau stare de somnolenta;
- schimbari bruste ale dispozitiei sau confuzie, stare de depresie;
- zgomote 1n urechi;

- sensibilitate crescutd la lumina soarelui.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt starea de rau, diareea sau tulburérile gastrice. Daca sunteti
afectat trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra.
Nu va Ingrijorati n legdtura cu aceste posibile efecte, puteti s nu aveti nici unul dintre ele.

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

O eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
localizatd in special in zonele In care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul extremitatilor
superioare, insotita de febra, care apare la initierea tratamentului (pustuloza exantematica generalizata
acutd). Daca prezentati aceste simptome, Incetati utilizarea Rupan si solicitati asistentd medicald. Vezi
sipct. 2.

Poate sa apara o reactie cutanata grava cunoscutd sub numele de sindrom DRESS. Simptomele
sindromului DRESS includ: eruptie cutanata, febra, inflamarea ganglionilor limfatici si eozinofile
crescute (un tip de celule albe din sange).

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

5. Cum se pastreaza Rupan

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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 Rupan

- Substanta activa este ibuprofenul. Un comprimat filmat contine 200 mg ibuprofen.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, lactozd monohidrat, croscarmeloza sodica,

dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, Opadry Pink OY-1383 care contine
hipromeloza, dioxid de titan (E 171), talc, eritrozina-lac de aluminiu (E 127).



Cum arata Rupan si continutul ambalajului
Comprimate filmate, rotunde, convexe, de culoare roz cu diametrul de 10 mm.
Ambalaje cu 1 si 2 blister/blistere a cate 10 comprimate filmate.

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

Constantinoupoleos Street 1-10, Limassol, Cipru

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2021.



