T
o ~
Ir /@T .\gnuw:%

"§ s 23\

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14499/2022/01-02-03-04-05-06 B g ]
! % Proggect|
\h:mf AP i

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

BIOFEN FORTE 400 mg capsule moi
Ibuprofen

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

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

dumneavoastri, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-I recititi.

- fntreba;i farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-v medicului dumneavoastri, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pet. 4

- Daca dupa 3 zile nu v simtiti mai bine sau v simfiti mai riu, trebuie s3 v adresati unui medic.

in acest prospect gisiti:
1. Ce este BIOFEN FORTE 400 mg si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati BIOFEN FORTE 400 mg
3. Cum sd utilizati BIOFEN FORTE 400 mg

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se péstreazi BIOFEN FORTE 400 mg

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este BIOFEN FORTE 400 mg si pentru ce se utilizeazi

BIOFEN FORTE 400 mg contine ibuprofen care apartine grupei de medicamente numite antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). Antiinflamatoarele nesteroidiene modifica raspunsul organismului la durere, inflamatie
si febri,

BIOFEN FORTE 400 mg este indicat pentru adulti si copii peste 12 ani si utilizat pentru ameliorarea durerilor
de intensitate ugoara pina la moderat severa: dureri de cap inclusiv cele de tip migrena, dureri de spate, dureri
musculare, dureri de dinti, dureri articulare, dureri menstruale. De asemenea, se poate utiliza in caz de febri
asoctatd cu riceald sau gripi.

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati BIOFEN FORTE 400 mg

Nu utilizati BIOFEN FORTE 400 mg:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la ibuprofen, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre
celelalte componente ale BIOFEN FORTE 400 mg (enumerate la pet. 6). (o reactie alergici poate include
eruptii cutanate, mancarimi, umflarea fetei, buzelor, limbii, mainilor/ picioarelor sau dificultati in respiratie);
- dacd ati avut oricdnd in trecut bronhospasm (respiratie dificild), astm brongic, angioedem, rinita, urticaric
dupd tratamentul cu acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- Ulcer gastroduodenal recurent/hemoragie gastrointestinali recurentd, active sau in antecedente (dous sau mai
multe episoade distincte, cu ulceratie sau sangerare diagnosticate). - daca aveti insuficienti cardiaca severa;

- dacd aveti insuficientd renald severi;

- daca aveti insuficienta hepaticd severa;
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i la pacie sﬁngerare cerebro-vasculari sau cu altd singerare activa,
h ’ "TE 1e1tg§ afectiuni de formare a sangelui de etiologie necunoscuti;
\\ daci av us eritematos sistemic sau alte colagenoze
%ﬂ 1 gravidd in ultimele 4 luni de sarcini.
- laj pac1en11 cu deshidratare severd (provocatd de varsituri, diaree sau aport insuficient de lichide).
- daca copii sunt cu vérsta sub 12 ani.

Atentioniiri si precautii speciale pentru utilizare

- Trebuie s& discutati despre tratament cu medicul dumneavoastrid sau cu farmacistul inainte de a lua
BIOFEN FORTE 400 mg in cazul in care:aveti lupus eritematos sistemic (LES) sau boald mixti de tesut
conjunctiv (afectiuni ale sistemului

imunitar care provoacd dureri de articulatii, eruptii trecitoare pe picle si febra).

- dacd prezentati reactii adverse grave la nivelul pielii, cum sunt dermatita exfoliativa, sindromul
Stevens-Johnson §i necroliza epidermica toxica (sindromul Lyell). Utilizarea BIOFEN FORTE 400 mg
trebuie opritd imediat la prima aparitie a eruptiei pe piele, leziunilor mucoaselor sau a oriciror alte
semne de reactit alergice.

- aveli o anumitd afectiune ereditara de formare a singelui (de exemplu: porfirie intermitenti acuti)

sau probleme de coagulare a singelui.

- aveti sau ati avut vreodata o boala a intestinelor (colitd ulcerativi sau boald Crohn).

- aveti afectatd (redusi) functia rinichilor.

- aveti probleme cu ficatul,

- vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicald majora.

- aveti sau afi avut astm brongic sau boala alergici, decarece pot aparea dificultiti la respiratie.

- aveli febra fanului, polipi nazali sau afectiuni respiratorii obstructive cronice, deoarece existi un

risc crescut de reactii alergice. Reactiile alergice se pot prezenta sub forma unor crize de astm

brongic (asa numitul astm bronsic indus de analgezice), umflare acuti (edem Quincke) sau o

erupfie trecitoare pe picle.

- luati alte medicamente care pot creste riscul de ulceratie sau de hemoragie, cum sunt

corticosteroizi administrati oral, medicamente pentru subtierea sdngelui (cum este warfarina),

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente pentru depresie) sau anti-agregante

plachetare cum este acidul acetilsalicilic.

BIOFEN FORTE 400 mg impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dac# luati sau ati luat recent orice alte medicamente,

inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicali.

Utilizati BIOFEN FORTE 400 mg cu prudenta daci sunteti in tratament cu:

- alte AINS (antiinflamatoare si analgezice), inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2)
deoarece pot creste riscul de ulcere sau hemoragie gastrointestinali;

- digoxind (pentru insuficientd cardiacd) deoarece efectul digoxinei poate fi amplificat;

- glucocorticoizi (medicamente care contin cortizon sau substante asemanitoare cu cortizonul),
deoarece pot creste riscul de ulcere sau hemoragie gastrointestinali;

- antiagregante plachetare, deoarece pot creste riscul de ulcere sau de hemoragie gastrointestinali;

- fenitoind (pentru epilepsie), deoarece efectul fenitoinei poate fi intensificat;

- inhibitori selectivi ai recaptirii serotoninei (medicamente pentru depresie), deoarece pot creste riscul
de hemoragie;

- litiu (un medicament pentru boala maniaco-depresivi si depresie), deoarece efectul litiului poate fi
intensificat;

- probenecid si sulfinpirazond (medicamente pentru gutd), deoarece poate dura mai mult timp pentru
ca ibuprofenul si fie descompus de citre organism;

- diuretice care economisesc potasiul pot determina concentratii mari de potasiu in singe
(hiperpotasemie);

- metotrexat (un medicament pentru cancer sau reumatism), deoarece efectul metotrexatului poate fi
intensificat;
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- tacrolimus si ciclosporind (medicamente imunosupresoare), deoarece poate apit deteri%ﬁﬁ'

renali; \\:\‘\Mggwf 4

- zidovudind (un medicament pentru tratamentul SIDA) utilizarea BIOFEN FORTE 400 mg poate
avea ca rezultat un risc crescut de hemoragie intr-o articulatie sau o hemoragic care duce la umflare
la pacientii cu hemofilie §i HIV (+);

- sulfoniluree (medicamente antidiabetice) deoarece pot aparea interactiuni;

- antibiotice chinolone (riscul de convulsii poate fi intensificat);

- mifepristond (utilizat pentru intrerupere de sarcini), deoarece efectul mifepristonei poate fi redus.

- acid acetilsalicilic (in dozi mic) deoarece poate fi afectat efectul de subtiere a sangelui;

- medicamente pentru subtierea sdngelui (cum este warfarina) deoarece ibuprofenul poate accentua
efectele acestor medicamente;

- voriconazol si fluconazol (inhibitori ai CYP2C9) utilizafi pentru infectiile fungice poate creste
expunerea la ibuprofen. Trebuic luatd in considerare reducerea dozei de ibuprofen in special atunci
cénd se administreazi doze mari de ibuprofen impreuni cu voriconazol sau fluconazol.

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu BIOFEN FORTE 400 mg. De
aceea, intotdeauna trebuie s& discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a
utiliza BIOFEN FORTE 400 mg impreuni cu alte medicamente.

BIOFEN FORTE 400 mg impreuni cu alimente si biuturi

Nu se recomanda consumarea bauturilor alcoolice si fumatul in timpul tratamentului cu BIOFEN
FORTE 400 mg.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Sarcina si aldptarea
Nu luati acest medicament daci sunteti gravidi in ultimele 3 luni de sarcini sau daci alaiptati. Evitati

utilizarea acestui medicament in primele 6 luni de sarcind, cu exceptia cazului in care medicul va
recomandai altfel.

in laptele matern trec numai cantitd{i mici de ibuprofen gi de metaboliti ai acestuia, BIOFEN FORTE
400 mg poate fi administrat In timpul aliptirii daci este utilizat in doza recomandati si pentru cea
mai scurtd perioadd de timp posibila.

Fertilitatea
Medicamentul apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la femei. Acest
efect este reversibil la oprirea tratamentului

Conducerea vehiculelor i folosirea utilajelor

Pe termen scurt, utilizarea acestui medicament in dozd obisnuitd nu are nicio influentd sau are o
influent neglijabila asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii care
prezintd ameteli, somnolentd, vertij sau tulburiri de vedere in timp ce utilizeazi BIOFEN FORTE
400 mg trebuie si evite sd conduca vehicule sau si foloseascd utilaje. Aceste efecte pot fi mai grave
la utilizarea in combinatie cu alcoolut etilic.

BIOFEN FORTE 400 mg contine sorbitol. Daci medicul dumneavoastra v-a atenfionat cd aveti intoleranta
la unele categorii de glucide, va rugim si-1 intrebati inainte de a utiliza acest medicament.
BIOFEN FORTE 400 mg contine colorantul rosu de amaranth (E123), ce poate provoca reactii alergice.
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f%ﬁ intotdeafiph BIOFEN FORTE 400 mg exact aga cum se mentioneaza in acest prospect. Trebuie
sinigd 1edicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd nu sunteti sigur. Cu exceptia cazului
in caremedicul dumneavoastra va prescrie altfel, dozele sunt: Doza uzuala

Adulii si copii cu vérsta peste 12 ani

Doza uzuali este de o capsuld moale BIOFEN FORTE 400 mg (400 mg ibuprofen), administrati la intervale
de 4-6 ore. Doza maxima este de 3 capsule moi BIOFEN FORTE 400 mg (1200 mg ibuprofen) in 24 ore.
Capsulele moi de BIOFEN FORTE 400 mg se inghit intregi, cu un pahar cu apa, de preferat dupd masa.
Copii cu varsta sub 12 ani

BIOFEN FORTE 400 mg este contraindicat la copii cu varsta sub 12 ani.

Pacienli varstnici

Nu este necesari sciderea dozelor, cu exceptia cazului in care este prezentd insuficienta renald sau hepatici;
in acest caz, dozele trebuie stabilite de medic pentru fiecare pacient in parte.

Trebuie sa intrerupeti tratamentul cu BIOFEN FORTE 400 mg daci:

- febra continud si creasci persistd mai mult de 3 zile;

- durerea se agraveaza sau dureaza mai mult de 10 zile.

Daca aveti impresia ci efectul BIOFEN FORTE 400 mg este prea puternic sau prea slab, adresati-vi medicului
dumneavostri sau farmacistului.

Daci utilizati mai mult decit trebuie din BIOFEN FORTE 400 mg

Dacd ati utilizat accidental prea multe capsule de BIOFEN FORTE 400 mg adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect cu dumneavoastri si cutia pentru ca
medicul sé stie ce medicament si céte capsule ati Tuat.

Simptomele posibile supradozajului

- Tulburiri la nivelul sistemului nervos central (dureri de cap, ameteli, stare de confuzie, pierderea constientei,
convulsii la copii).

- Tulburari gastro-intestinale (dureri de stomac, greatd, virsaturi, hemoragii gastro-intestinale).

- Tulburéri ale functiei hepatice si renale.

- Scéiderea tensiunii arteriale.

- Depresie respiratorie (dificultati in respiratie).

- Cianoza tegumentelor si mucoaselor,

Daca uitati sé utilizati BIOFEN FORTE 400 mg
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati BIOFEN FORTE 400 mg
Nu constituie o problema.

Daci avefi orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului dumneavoastri sau
farmacistuluz.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, BIOFEN FORTE 400 mg poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze necesare pentru
ameliorarea simptomelor dumneavoastra, pe perioada cea mai scurtd de timp. Puteti prezenta una din
reactiile adverse cunoscute la AINS (vezi mai jos). Daci vi se intAmpli acest lucru sau daci aveti motive
de ingrijorare, Intrerupeti administrarea acestui medicament si discutati cu medicul dumneavoastri cat mai
curdnd posibil, Persoanele vérstnice care utilizeazi acest medicament prezint3 risc crescut de aparitic a
problemelor asociate cu reactiile adverse.

OPRITI ADMINISTRAREA acestui medicament si solicitati imediat ajutorul medicului daca
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- semne de hemoragie intestinald cum sunt: durere puternica in abdomen, scaune negre la c\ﬁ\'lf)are, sﬁﬁ’,f;
varsdturi cu singe sau cu particule inchise la culoare, care au aspectul zatului de cafea. 3 f*_gg._:.__

- semne de reactii alergice foarte rare, dar grave cum sunt agravare a astmului bronsic, respiratie
suierdtoare inexplicabild sau dificultiti la respiratie, umflare a fetei, limbii sau gétului, respiratic
dificild, batii rapide ale inimii, scéidere a tensiunii arteriale pani la soc. Acestea pot apirea chiar
de la prima utilizare a acestui medicament.

- reactii grave la nivelul pielii cum sunt eruptii care acopera intregul corp, descuamare a pielii,
vezicule sau piele cu aspect de solzi, inclusiv o reactie gravi pe picle, cunoscut sub numele de
sindrom DRESS. Simptomele sindromului DRESS includ: eruptie pe piele, febr, inflamare a
ganglionilor limfatici §i numdr crescut al eozinofilelor (un tip de celule albe din sénge).

Spuneti-i medicului dumneavoastrd daca prezentati vreuna dintre urmitoarele reactii adverse, daci
acestea se inrdutéfesc sau dacd observati orice reactie adversd nementionat3 in acest prospect.

Pentru clasificarea frecventei reactiilor s-a folosit urmitoarea conventie:

Foarte frecvente: =1/10

Frecvente; =1/100 5i <1/10

Mai pufin frecvente:  >1/1000 si <1/100
Rare: >1/10000 si <1/1000
Foarte rare: <1/10000

Cu frecventi necunoscuta: care nu poate fi estimati din datele disponibile.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca prezentati vreuna dintre urmitoarele reactii adverse, daci
acestea se inréutatesc sau dacd observali orice reactie adversd nementionati in acest prospect.

Frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 utilizatori)

* tulburdri gastrointestinale cum sunt arsuri in capul pieptului, dureri abdominale, greats si indigestie,
varséturi, vanturi (flatulentd), diaree, constipatie si usoare pierderi de singe la nivelul stomacului si/san
intestinului, care pot provoca anemie in cazuri exceptionale.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori)

¢ ulcere gastrice sau intestinale, uncori cu hemoragie si perforatie, inflamare a mucoasei bucale cu
ulceratie (stomatitd ulcerativa), inflamare a stomacului (gastriti), agravare a colitei si a bolii Crohn
tulburéri ale sistemului nervos central cum sunt dureri de cap, ameteli, somnolents, agitatie,
iritabilitate sau oboseali
tulburéri de vedere
reactii alergice, cum sunt eruptii trecitoare pe piele, mancarime si crize de astm bronsic. Trebuie si
incetati administrarea BIOFEN FORTE 400 mg si 53 vi adresati imediat medicului dumneavoastra.

e diverse iritatii pe piele.

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 utilizatori)
s finitus (sunete in urechi)
deteriorare la nivelul rinichilor (necroz3 papilari) si concentratii mari de acid uric in singe
tulburari de auz
concentratii crescute de acid uric in sAnge
valoare scdzutd a hemoglobinei

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 utilizatori)
* umflarca (edem), tensiunea arteriali mare (hipertensiune arteriald) si insuficienta cardiacd au fost
raportate in asociere cu tratamentul cu AINS.
¢ inflamare a esofagului sau a pancreasului, aparitia unor ingustiri aseminitoare membranelor in
intestinul subtire si in intestinul gros (stricturi intestinale, aseminitoare diafragmelor)
* infectii severe ale pielii si complicafii la nivelul fesuturilor moi au apérut in timpul virsatului de vant
(varicela).



& PRREW © & unei cantitéti de urind mai mica decit cea normali si umflare (in special la pacientii cu
tensi arteriald mare sau cu functie renald redusd); umflare (edem) si urind tulbure (sindrom
%We J; boald inflamatorie renald (nefriti 1nterst1t1ala) care poate duce la insuficientd renal acuti.
\\w ire vreunul dintre simptomele mentlonate mai sus san dacd aveti o stare generald proast3, incetati
sd mai luati BIOFEN FORTE 400 mg si adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd, deoarece acestea
pot fi primele semne ale unei deteriorari la nivelul rinichilor sau ale insuficientei renale.

e probleme la producerea celulelor din singe - primele simptome sunt: febrd, durere in gat, ulceratii
superficiale la nivelul gurii, simptome aseméndtoare gripei, extenuare severi, singeriri nazale si pe
piele. In aceste cazuri trebuie sa opritt imediat tratamentul si sd va adresati medicului dumneavoastra.

» Nu trebuic si tratati aceste simptome cu medicamente pentru calmarea durerii sau cu medicamente
care reduc febra (medicamente antipiretice).

» reactii psihotice gi depresie;

¢ afost descrisd agravarea inflamatiilor legate de infectii (de exemplu fasceiti necrozant3) asociatii cu

utilizarea anumitor medicamente pentru tratamentul durerii (AINS). Daci in timpul utilizirii de
BIOFEN FORTE 400 mg apar sau se agraveazi semnele unei infectii, trebuie s mergeti fira intirziere la
medic pentru a ca acesta s stabileasca daci este necesari o terapie anti-infectioasii/cu antibiotice.

e tensiune arteriald mare, palpitatii, insuficientd cardiaci, infarct miocardic.

disfunctie a ficatului, deteriorare a ficatului, in special in timpul tratamentului pe termen lung,
insuficientd hepaticé, inflamatie acutd a ficatului (hepatita)

simptomele de meningitd aseptica cu intepenire a gitului, dureri de cap, grefuri, varsaturi, febrd sau
tulburarea stirii de congtients au fost observate la utilizarca ibuprofenului. Pacientii cu boli
autoimune (LES, boald mixti de tesut conjunctiv) pot fi mai predispusi sa fie afectati. Adresati-vd
imediat medicului dumneavoastrd daca acestea apar.

forme grave de eruptii pe picle cum sunt eruptii pe piele cu inrogire si vezicule (de exemplu
sindrom Stevens-Johnson, necrolizi epidermica toxicd/sindrom Lyell), cidere a parului (alopecie).
reactii grave de hipersensibilitate generala

agravare a astmului brongic si bronhospasm

inflamare a vaselor de singe (vasculita)

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

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanédtescu 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 pistreaza BIOFEN FORTE 400 mg

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati BIOFEN FORTE 400 mg dupi data de expirare inscrisd pe ambalaj dupi EXP.
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

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

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
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Ce contine BIOFEN FORTE 400 mg i/
Substanta activi este ibuprofen 400 mg.
Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu (E 524), apa purificati, macrogol 400, gelatind (I
lichid partial deshidratat (E 420), colorant rosu amaranth (E123).

Cum arati BIOFEN FORTE 400 mg si continutul ambalajului

BIOFEN FORTE 400 mg se prezinta sub forma de capsule moi, ovale, de culoare rosie.
Cutie cu 2 blistere (AL/PVC opac) a céte § capsule moi.

Cutie cu 2 blistere (Al /PVC-PVDC opac) a céte 8 capsule moi.

Cutie cu 1 blister (Al/ PVC opac) cu 10 capsule moi.

Cutie cu 1 blister (Al/PVC-PVDC opac) cu 10 capsule moi.

Cutie cu 2 blistere (Al/ PVC opac) a céte 10 capsule moi.

Cutie cu 2 blistere (AI/PVC-PVDC opac) a cite 10 capsule moi.

Este posibil ca nu toate mirimile de ambalaj s3 fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piati

BIOFARM S.A.

Str. Logofitul Tautu Nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Romania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: officeiibiofarm.ro

Web: www.biofarm.ro

Acest prospect a fost aprobat in Iunie 2022,
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