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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibalgin Rapid 400 mg comprimate filmate
Ibuprofen

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dupa 3 zile in cazul administrarii pentru
ameliorarea durerii la adolescenti si, respectiv, dupa 4 zile la adulti, sau dupa 3 zile in cazul
administrarii pentru ameliorarea migrenei sau a febrei, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Ibalgin Rapid si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ibalgin Rapid
Cum sa luati Ibalgin Rapid

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibalgin Rapid

Continutul ambalajului si alte informatii

NN ol

1. Ce este Ibalgin Rapid si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a medicamentului — ibuprofen - apartine unui grup de medicamente denumite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS); medicamente care amelioreaza durerea si febra.

Ibalgin Rapid contine ibuprofen sub forma de lizinat de ibuprofen, care este usor desfacut in organism
si substanta activa se absoarbe semnificativ mai rapid in circulatia sanguina, astfel incat ajunge rapid
la locul durerii.

Ibalgin Rapid este destinat pentru tratamentul simptomatic al durerii acute de intensitate usoara pana la
moderatd de diverse origini, cum sunt durerile de cap (incluzand durerea de cap cu senzatie de
tensiune si migrenele), durerea de dinti, durerea dupa extractie dentara (incluzand indepartarea
chirurgicala a dintilor impactati), durerile musculare si durerile menstruale.

De asemenea, Ibalgin Rapid se utilizeaza si pentru tratamentul simptomatic al febrei.

Medicamentul poate fi utilizat de catre adultii si adolescentii cu greutatea de cel putin 40 kg (cu varsta
de 12 ani si peste).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ibalgin Rapid

Nu luati Ibalgin Rapid

- daca sunteti alergic la ibuprofen (substanta activa din medicamentul Ibalgin Rapid) sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca sunteti hipersensibil la acidul acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene, care se manifesta prin scurtare a respiratiei, astm bronsic, secretii nazale, umflare
sau urticarie;




- dacd aveti ulcer activ sau recurent sau sangerare activa sau recurenta la nivelul stomacului sau
duodenului sau daca ati avut repetat aceste evenimente (adica cel putin de doua ori) in trecut;

- daca ati avut vreodata sangerare sau perforatie gastrointestinala, in legétura cu un tratament
anterior cu AINS;

- daca aveti sangerare la nivelul vaselor din creier sau alta sangerare activa;

- dacad aveti tulburari ale formarii sangelui sau tulburari ale coagularii sangelui;

- daca aveti insuficienta cardiaca, hepatica sau renala severe;

- daca sunteti sever deshidratat (din cauza varsaturilor, diareei sau ingestiei insuficiente de
lichide);

- daca sunteti femeie gravida 1n al treilea trimestru de sarcina;

- daci aveti greutatea sub 40 kg (varsta sub 12 ani).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ibalgin Rapid adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului in cazul in care:

- aveti tulburari renale sau hepatice;

- sunteti imediat dupa o interventie chirurgicala;

- aveti o tulburare ereditara a formarii sangelui (de exemplu porfirie acuta intermitenta);

- aveti astm bronsic;

- utilizati concomitent medicamente care pot creste riscul de toxicitate la nivelul stomacului sau
de sangerare (vezi mai jos);

- aveti lupus eritematos sistemic (tulburare a sistemului imunitar) sau boald mixta de tesut
conjunctiv (risc de meningita aseptica);

- aveti o boala inflamatorie ulceroasa a tractului digestiv, cum sunt boala Crohn sau rectocolita
ulcero-hemoragica;

- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (dureri in piept) sau
daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boala arterialad
periferica (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau talpilor, din cauza ingustarii sau
blocarii arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,,accident vascular
cerebral minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”);

- aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol in sange, istoric
familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator;

- aveti febra fanului, aveti polipi nazali sau afectiuni respiratorii obstructive cronice exista un risc
crescut de aparitie a reactiilor alergice. Reactiile alergice se pot manifesta sub forma de crize de
astm bronsic (asa numitul astm bronsic determinat de analgezice), edem Quincke sau urticarie;

- suferiti de deshidratare

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

La utilizarea indelungata a Ibalgin Rapid, este necesara evaluarea regulata a valorilor testelor functiei
ficatului, a functiei rinichilor, cat si hemograma.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioadd. Varstnicii prezintd un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Utilizarea concomitenta cu AINS, incluzand inhibitori specifici ai ciclooxigenazei 2, creste riscul de
aparitie a reactiilor adverse (vezi punctul ,,Ibalgin Rapid impreuna cu alte medicamente” de mai jos) si
trebuie evitata.

Tratamentul trebuie oprit si trebuie sa va adresati unui medic cand apar sangerari gastrointestinale sau
ulceratii in timpul tratamentului cu Ibalgin Rapid.

Sangerarea, ulceratia sau perforatia gastrointestinale, care pot fi letale, pot sd apara in orice moment in
timpul tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau istoric de reactii gastrointestinale grave.
Riscul de sangerare, ulceratie sau perforatie gastrointestinale este mai mare odata cu cresterea dozelor,
la pacientii cu istoric de ulcer si la varstnici. Anumite medicamente administrate concomitent pot
creste riscul de toxicitate la nivel digestiv sau de sangerare (alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene, corticosteroizi, anticoagulante cum este warfarina, inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS) sau medicamente antiagregante plachetare cum este acidul acetilsalicilic).



La pacientii cu risc crescut de toxicitate la nivelul tractului gastrointestinal, trebuie luata in considerare
utilizarea concomitentd de medicamente protectoare (de exemplu misoprostol sau inhibitori ai pompei
de protoni).

Daca ati avut anterior efecte toxice la nivelul tractului gastrointestinal, in special daca sunteti varstnic,
trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra despre orice simptome neobisnuite la nivelul abdomenului
(in special sangerari gastro-intestinale), mai ales la inceputul tratamentului.

Medicamentele anti-inflamatoare/impotriva durerii, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc
usor crescut de infarct de miocard sau accident vascular cerebral, in special daca sunt utilizate in doze
mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului (3 zile in cazul tratamentului migrenei
sau febrei si 4 zile in cazul tratamentului durerii).

Foarte rar, pe parcursul tratamentului cu AINS, au fost raportate reactii adverse grave la nivelul pielii
cu inrosire si aparitia de basici, dintre care unele au fost letale (dermatita exfoliativa, sindrom
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica/sindrom Lyell, vezi punctul 4). Riscul unor asemenea
reactii pare sa fie cel mai mare in fazele precoce ale tratamentului, intrucat, in majoritatea cazurilor,
acestea apar in cursul primei luni de tratament. La primul semn de eruptie pe piele, defecte ale
mucoaselor sau orice alt semn de reactie de hipersensibilitate, trebuie sa intrerupeti administrarea
Ibalgin Rapid si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Reactii acute severe de hipersensibilitate (de exemplu soc anafilactic) au fost foarte rar observate. La
primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate dupa utilizarea Ibalgin Rapid trebuie sa incetati sa
luati Ibalgin Rapid si trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra (vezi si punctul 4).

In general, utilizarea obisnuitd (a mai multor tipuri) de analgezice poate duce la probleme severe cu
rinichii care se pot croniciza. Acest risc poate fi crescut in conditii de solicitare fizicd asociata cu
pierderi de sare si deshidratare. In consecinta, trebuie evitata.

Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezice pentru dureri de cap, poate sa le agraveze. Daca vi se
intdmpla sa aveti dureri de cap frecvente sau zilnice in pofida (sau din cauza) utilizarii regulate a
medicamentelor pentru dureri de cap, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua un alt
medicament pentru durere. Daca este diagnosticata o afectiune numita durere de cap/cefalee prin abuz
de medicamente (CAM), tratamentul trebuie intrerupt.

Ibuprofenul poate masca simptomele unei infectii (febra, durere si umflaturi).

Reactii la nivelul pielii

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu Ibalgin. Trebuie sa Incetati
sa mai luati Ibalgin si sa 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.

Infectii

Ibuprofenul poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare,

este posibil ca Ibalgin Rapid sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, 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 1n timp ce
aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

in timpul varsatului de vant (varicelei) se recomanda si evitati utilizarea Ibalgin Rapid.

Adolescenti
La adolescentii deshidratati, exista un risc de aparitie a insuficientei renale.



Ibalgin Rapid impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Ce trebuie sa evitati cAnd luati acest medicament?

Ibalgin Rapid poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente. De exemplu:

- medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea, cum sunt acidul
acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina);

- medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA cum este captoprilul,
beta-blocante cum este atenololul, antagonisti de angiotensina Il cum este losartanul).

Pe langd medicamentele mentionate mai sus trebuie sd spuneti in mod special medicului

dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent oricare dintre medicamentele urmatoare:

- acid acetilsalicilic sau alte AINS (antiinflamatoare si analgezice) si glucocorticoizi
(medicamente care contin cortizon sau substante aseméanatoare cortizonului), deoarece aceste
medicamente pot creste riscul de ulcere sau de sangerare gastrointestinala,

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (medicamente utilizate pentru tratamentul
depresiei), deoarece acestea pot creste riscul de sdngerare gastrointestinala,

- medicamente antiagregante plachetare, deoarece pot creste riscul de sangerare,

- acid acetilsalicilic (doza micd), deoarece efectul de subtiere a sdngelui al acestui medicament
poate fi impiedicat,

- medicamente pentru scdderea tensiunii arteriale mari si diuretice (medicamente pentru
eliminerea apei), deoarece ibuprofenul poate diminua efectele acestor medicamente si ar putea
creste riscul unor afectiuni ale rinichilor,

- diuretice care economisesc potasiu, deoarece pot duce la hiperpotasemie,

- antibiotice din clasa chinolonelor, deoarece pot creste riscul de convulsii,

- aminoglicozide (antibiotice), deoarece ibuprofenul scade eliminarea aminoglicozidelor,
administrarea concomitenta a acestora poate creste riscul de toxicitate pentru rinichi si pentru
ureche,

- derivati de sulfoniluree (medicamente antidiabetice), din cauza unor posibile interactiuni cu
ibuprofenul,

- medicamente care contin litiu (un medicament pentru boala maniaco-depresiva si depresie),
digoxina (pentru tratamentul insuficientei cardiace), medicamente pentru subtierea sangelui
(cum este warfarina), fenitoina (pentru tratamentul epilepsiei) si metotrexatul (un medicament
pentru tratamentul cancerului sau reumatismului), deoarece ibuprofenul poate creste efectele
acestor medicamente,

- sulfinpirazona, probenecid (medicamente pentru tratamentul gutei), deoarece eliminarea
ibuprofenului poate fi Intarziata,

- existd date clinice care arata cd AINS pot creste concentratia in plasma a baclofenului,

- ciclosporind, tacrolimus (medicamente imunosupresoare), deoarece pot aparea leziuni ale
rinichilor,

- zidovudina (un medicament pentru tratamentul infectiei cu HIV/SIDA), deoarece utilizarea
Ibalgin Rapid poate duce la cresterea riscului de sangerare intr-o articulatie sau la o sdngerare
care duce la umflaturi la persoanele cu hemofilie si HIV pozitive.

- inhibitori ai CYP2C9, deoarece administrarea concomitenta a ibuprofenului cu inhibitorii
CYP2C9 (voriconazol, fluconazol) poate creste expunerea la ibuprofen (substrat al CYP2C9).

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Ibalgin Rapid. De aceea,
intotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza
Ibalgin Rapid impreuna cu alte medicamente.

Ibalgin Rapid impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele filmate trebuie Inghitite intregi si cu o cantitate suficientd de lichid.

Comprimatul poate fi luat cu sau fara alimente. Daca este luat cu alimente sau la scurt timp dupa masa,
debutul efectului poate fi intarziat. Cu toate acestea, administrarea comprimatului cu alimente
imbunatateste tolerabilitatea medicamentului si reduce probabilitatea de aparitie a problemelor
gastrointestinale. Nu se recomanda consumarea bauturilor alcoolice si fumatul in timpul tratamentului.
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Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Spuneti medicului dumneavoastra dacad ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Ibalgin Rapid.
Medicamentul nu trebuie utilizat de femei aflate in al treilea trimestru de sarcina.

In primul si al doilea trimestru de sarcina, utilizati medicamentul doar la recomandarea unui medic.
Utilizarea pe termen scurt de Ibalgin Rapid in timpul alaptarii este posibila cand este neaparat
necesara, deoarece ibuprofenul trece in laptele uman doar in cantitati foarte mici. Nu este de asteptat si
nu a fost documentat niciodata un impact asupra copilului aliptat. In cazul utilizarii pe termen lung,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Medicamentul apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot scadea fertilitatea la femei. Acest
efect este reversibil la intreruperea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul poate provoca ameteli, oboseala si tulburari de vedere; ca urmare, poate afecta in mod
negativ activitatile care necesitd atentie crescutd. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca
prezentati astfel de efecte.

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

3. Cum sa luati Ibalgin Rapid

Luati 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.

Adulti si adolescenti cu greutatea de cel putin 40 kg (cu varsta de 12 ani si peste)

Doza initiala este de 1 comprimat Ibalgin Rapid (400 mg de ibuprofen), dupa care se administreaza la
nevoie 1 comprimat (400 mg de ibuprofen) la fiecare 6 ore, dupa cum este necesar.

Pastrati un interval de cel putin sase ore intre doze si nu depasiti 3 comprimate Ibalgin Rapid (1200
mg ibuprofen) in 24 de ore fara recomandarea medicului.

Medicamentul Ibalgin Rapid nu trebuie utilizat la copiii cu greutatea sub 40 kg (cu varsta sub 12 ani),
din cauza cantitatii de substanta activa dintr-un comprimat.

Virstnici
La pacientii varstnici, doza este aceeasi ca la adulti, dar este necesara prudenta sporitd (vezi
»Atentionadri si precautii”).

Insuficientd hepatica sau renala
La pacientii cu insuficienta renala si hepatica, este necesara prudenta sporita (vezi ,,Atentionari si
precautii”).

Trebuie sa utilizati cea mai micd doza necesara 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).

Adresati-va unui medic daca administrarea acestui medicament la adulti este necesara pentru mai mult
de 3 zile in caz de migrena sau febra sau pentru mai mult de 4 zile in cazul tratamentului durerii, sau
daca simptomele se agraveaza.

Daca administrarea acestui medicament la adolescenti (cu varsta de 12 ani §i peste) este necesara
pentru mai mult de 3 zile sau daca simptomele se agraveaza, trebuie sa va adresati unui medic.

A nu se depasi doza recomandata sau durata recomandata a tratamentului.
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Daca luati mai mult Ibalgin Rapid decat trebuie

Daca, ati luat mai mult Ibalgin Rapid 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 pot include greata,
dureri abdominale, varsaturi (pot contine urme de sange), sangerare gastrointestinala (vezi, de
asemenea, punctul 4 de mai jos), diaree, dureri de cap, tiuituri in urechi, confuzie si miscari
oscilatorii ale ochilor. De asemenea, poate sa apara agitatie, somnolenta, dezorientare sau coma.
Ocazional, pacientii pot avea convulsii. In cazul intoxicatiei grave, s-au raportat urmatoarele
simptome: somnolentd, dureri 1n piept, palpitatii, pierderea cunostintei, convulsii (in special la copii),
slabiciune si ameteald, sange in urina, senzatie de corp rece si probleme respiratorii. in plus, timpul de
protrombind/INR poate fi prelungit, probabil din cauza interferentei cu factorii de coagulare din
circulatie. Pot sa apara insuficienta renald acuta si leziuni ale ficatului. La pacientii astmatici, este
posibili o exacerbare a astmului. In plus, mai pot si apari tensiune arteriala mici si sciderea
frecventei respiratiilor.

Daca uitati sa luati Ibalgin Rapid

Daca ati uitat sa luati o doza, 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.

Probabilitatea aparitiei reactiilor adverse creste la pacientii varstnici, la pacientii cu istoric de ulcer
gastric sau duodenal (in principal cu sdngerari sau perforatie a mucoasei), la pacientii tratati pe termen
lung cu medicamente care contin acid acetilsalicilic.

Intrerupeti utilizarea acestui medicament si solicitati imediat asistentd medicala la aparitia oricarei
reactii de hipersensibilitate, cum sunt eruptie trecitoare pe piele, leziuni ale mucoaselor, urticarie,
aparitia brusca a unor umflaturi in jurul ochilor, senzatie de tensiune in piept insotita de dificultati la
respiratie sau la inghitire, urmate de dureri epigastrice sau tulburari de vedere, sau in cazul sangerarii
de la nivelul tractului digestiv (varsaturi cu sdnge sau scaune de culoare neagra).

Reactiile adverse care pot aparea sunt enumerate mai jos pe categorii de frecventa:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
greatd, varsaturi, arsuri in capul pieptului, diaree, constipatie, flatulenta.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
durere la nivelul abdomenului §i sangerari usoare n stomac si/sau intestin care pot cauza anemie in
cazuri exceptionale.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
dureri de cap, vertij (ameteli), insomnie, agitatie, iritabilitate sau oboseala, tulburiri de vedere,
urticarie, mancarime, reactii alergice (cum sunt eruptie trecatoare si mancarime pe piele, precum si
crize de astm bronsic), inflamare a mucoasei stomacului (gastritd), ulceratie gastrointestinald uneori
insotita de sangerare (scaune de culoare neagra si varsaturi cu sange) si perforatie, inflamatia
mucoasei din gurd cu ulceratii (stomatita ulcerativa), agravarea bolii intestinale preexistente (colita
sau boala Crohn).




Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
insuficientd cardiaca, meningita aseptica (mai ales la pacienti cu afectiuni ale tesutului conjunctiv
sau lupus eritematos sistemic), tulburari de perceptie a culorilor, vedere Incetosata, tiuituri in
urechi, tulburari ale functiei ficatului (de obicei reversibile).

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane):
dificultati la respiratie (predominant la pacientii cu astm bronsic), agravare a astmului bronsic,
inflamatia mucoasei esofagului (tubul care uneste gura cu stomacul), inflamarea pancreasului
insotita de dureri severe la nivelul zonei superioare a abdomenului, care iradiaza in spate, si de
greatd sau varsaturi (pancreatitd), Ingustare anormala a intestinului, tulburari ale producerii
celulelor sanguine (primele semne sunt: febra, durere in gat, ulceratii superficiale la nivelul gurii,
simptome asemanatoare gripei, stare severa de epuizare, sdngerare la nivelul nasului si pielii),
retentie de lichid si/sau sodiu, reactie psihotica, depresie, labilitate emotionald, palpitatii (ritm
cardiac rapid resimtit de catre pacient), atac de cord (,,infarct miocardic™), scadere sau crestere a
tensiunii arteriale, inflamatie a vezicii urinare, prezenta de sange in urina, tulburare a functiei
rinichilor incluzand edem si urind tulbure (sindrom nefrotic) sau boala inflamatorie a rinichilor
(nefrita interstitiald) care pot duce la insuficienta renala acuta, sange 1n urina si febra, care pot fi
semnele leziunii rinichilor (necroza papilard), cresterea concentratiei de uree in sange, edeme,
leziuni ale ficatului (la primele semne apare modificarea culorii pielii), leziuni la nivelul ficatului in
special in cazul tratamentului de lunga durata, insuficienta hepatica, hepatitd acutd (ingalbenirea
pielii sau a albului ochilor, oboseala si febra), forme severe de reactii la nivelul pielii, incluzand
eruptie trecatoare pe piele Insotitd de inrosire si basici, sindrom Stevens-Johnson §i moartea
tesuturilor, reactii severe de hipersensibilitate (edem al fetei, limbii sau laringelui, dificultati la
respiratie, batai rapide ale inimii, tensiune arteriald micd, soc sever), caderea parului (alopecie),
inflamatii ale vaselor de sange (vasculita).
In mod exceptional, infectii severe ale pielii si complicatii la nivelul tesuturilor moi in timpul bolii
de varsat de vant (variceld). A fost descrisa exacerbarea inflamatiilor determinate de infectii (de
exemplu fasceita necrozantd) asociata cu utilizarea anumitor analgezice (AINS). Dac4, in timpul
tratamentului cu Ibalgin Rapid, apar sau se agraveaza semnele unei infectii, trebuie sa va adresati,
fara intarziere, unui medic. Trebuie investigat daca exista indicatie pentru tratament anti-
infectios/antibiotic.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate estimata din datele disponibile):
Poate sa apara o reactie cutanata grava cunoscuta 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), sensibilitate crescuta a pielii la soare
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
generalizatd acutd). Daca prezentati aceste simptome, Incetati utilizarea Ibalgin Rapid si solicitati
asistentd medicala. Vezi si pct. 2.

Medicamentele care contin ibuprofen (sau unele dintre celelalte AINS), cum este Ibalgin Rapid, pot fi
asociate cu un risc usor marit de atac de cord (,,infarct miocardic*) sau accident vascular cerebral.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.



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

5. Cum se pastreaza Ibalgin Rapid

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Blister format din folie din plastic transparenta sau alba in trei straturi din PVC/Aclar/PVC si folie din

Al
A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Blister format din folie din plastic transparenta in trei straturi din PVC/PE/PVdC si folie din Al
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibalgin Rapid

Substanta activa este ibuprofenul. Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 400 mg, echivalent cu
lizinat de ibuprofen 683,246 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleu:

Celuloza microcristalina silicificatd (contine celuloza microcristalind si dioxid de siliciu coloidal),
croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu coloidal anhidru, hidroxipropilceluloza (tip EF), stearil fumarat
de sodiu.

Film:

Hipromeloza 2910/3, macrogol 6000, talc, dioxid de titan (E171), polisorbat 80, simeticond emulsie
SE 4 (contine apa, dimeticona, metilceluloza si acid sorbic), eritrozina (E127).

Cum arata Ibalgin Rapid si continutul ambalajului

Ibalgin Rapid sunt comprimate filmate oblongi, biconvexe, de culoare roz, cu dimensiuni de
aproximativ 19,1 x 9,1 mm.

Maérimea ambalajului este: 6, 12, 18 sau 24 comprimate filmate.

Acest lucru inseamna de la 1 pana la 4 blistere, fiecare contindnd 6 comprimate filmate, intr-o cutie
din carton, impreuna cu prospectul pentru pacient.

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

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Opella Healthcare Romania S.R.L.

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajul 9
Sector 2, Bucuresti

Roménia

Fabricantul

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10
Republica Ceha

Chinoin Private Co. Ltd.
Lévai u. 5, 2112 Veresegyhaz, Ungaria



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

Bulgaria IBALGIN FAST

Republica Ceha IBALGIN RAPID

Germania Ibuflam-Lysin 400 mg Filmtabletten
Polonia IBALGIN FAST

Portugalia Ibuprofeno Zentiva

Republica Slovaca IBALGIN FAST

Ungaria Algoflex Gyorsan hat6 400 mg filmtabletta
Roménia Ibalgin Rapid

Slovenia IBALGIN NEO

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2021.



