Prospect: Informa

BIOFEN

200mg 30mg comprimate filmate
Thuprofen/Clorhidrat de pseudoefedring

in intregime acest prospect inainte

importante pentru dumneavoastri.

Uit intordeauna scest medicament conform

indicagilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
jumneayoastra sau farmacistulu

- Pistrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar si-l

recitif.

- Intrebaji farmacistul dacd avefi nevoie de mai multe

informafii sau recomandsri.

- Dacé manifestafi orice reactii adverse, adresati-va

medicului dumneavoastr? farmacistului

- Acestea includ orice posibile reactii adverse

nementionate in acest prospect. Vezi pet. 4

- Dacd dupd 3 zile nu Va simifi mai bine sau va simifi

i rebuie 4 v adresal umut medic

Ce giisiti in acest prospect:
1. Ce st Biofenricealis s gip s entr cese
eaz
z (_e rebuic s i inainte 3 uilizaf Biofen riceal 5i

5 Cum sa wilizas Biofe riceala 5 grip
4. Reactii adverse posibi

Cum se pastreazd Bl cens i gripd
6. Confinutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Biofen ricealii i gripi si pentru ce se
utilizeazi

Biofen riceala si gripa confine doud substanfe active:

- ibuprofen, care are actiune antiinflamatoare,

analgezicd si antipiretica (scade febra);

- clorhidrat de pseudoefedrina, care are actiune

decongestionanta pentru caile respiratorii superioare 5i

sinusuri

Biofen riceald i gripd se recomandi a fi uilizat pentru

trarea smplomelorsocialec grpa s rioals

pres e, dureri de cap.

insotite de. Longc;he mzm (;muzlls rinosinuzite).
ediculu dumneavoastrd sau farmacistului

pentru recomand imptomele se reduc

fie a inflamatic/dureresfebr, fie la congestia nazala

. febrd,

5

2. Ce trebuie si si
riceal si gripi

N uilizayi Biofen rical o i
dacd substael actve onfiute in
riceals 5 gripd (buprofon, clorhida
pse\\duefednna) Sl oriare dinire cellahe
componente ale acestui medicament (enumerate la
punctul 6);
- dacd afi avut crize de bronhospasm (senzafic de lipsa
de aer, respiratic suierdtoare si scurtatd), rinita, urticarie
sau angioedem (umflare a fefei, a limbii sau a gatului -
laringelui - care poate determina dificultati in respiratie)
Ia acid acetilsalicilic sau la alte antiinflamatoare
nesteroidine;
- daca afi avut ulcer sau singerare la nivelul stomacului
sau intestinului subfire (duoden) legate de utilizarea
a medicamentelor pentru durere si inflamatie

- dac aveti ulcer sau singerare la nivelul stomacului
sau intestinului subtire (duoden) sau dac afi avut doud
sau mai multe astfel de episoade in trecut;
et afectare severd (insuficientd severd) a
icatului, rnichilor sau inimii (incluzand boala cardiaca
coronariand
- dac avefi boala cardiach severs (capacitate de
pompare s
- daci avefi orice singerare activi (inclusiv la nivelul

creierului);
- daci aveli o afectiune de origine necunoscuti avind ca
rezultat formarea anormala a celulelor sanguine;
- dacd aveti tensiunc arteriald crescuta mult peste
limitele normale sau necontrolata cu tratament adecvat;
- dacd aveangind pectorol (durre toracie):
- dac ave diabet zaharat;
- daca aveti feocromocitom;
dnch avel o cretere a activiti ghande tioide
(hiperiroidie)

avei o formi de glaucom cu unghi inchis;

- daci urmati tratament cu unele antidepresive
(antidepresive triciclice si inhibitori de
monoaminooxidazi - IMAO) sau daca ati intrerupt
tratamentul cu aceste medicamente de mai putin de 2
saptamani;

- daca avefi varsta sub 12 ani i greutatea sub 40 kg;
- daca suntefi gravida sau daca alaptati

Atentioniri si precaufii
Inainte s luafi Biofen raceals si gripd. adesafova
‘medicului dumneavoastra sau farmacistulu

- dn ica aveti lupus critematos sistemic (LES) sau

mune (boala mixta a tesutului comuncm)
- dxca exista in familie o tulburare in producere:
pigmentului rosu din sénge (porfirc):

- dac suferii de alcoolism:

- dac suferifi de obstructie piloro-duodenals
(ingustarea pin la blocare a legdturii dintre stomac si
intestinul subfire):

- daci avej afectiuni intestinale inflamatorii cronice, cum
sl colooubd e s erose reckcola
ulcero-hemoragicd), o inflamatie care afecteaz trac
digestiv (boald Crohn) sau alte afectiuni ale. sm.mculm sau
intestinului;

- daca aveti insuficienta cardiaca si tensiune arteriald

erescuts;
- daca avefi tulburari hepatice si renale;
- dacd aveli tlburdri de formare a celulelor sanguine;
4 avl probleme legte de congulirea
alergi, rinita alergica, sezonier (febra
Tanulut, astm brongic nflamare éronic & mucone
navale 4 simwsurlor, polpt naali s afeciont
obsiructive cronice ale tractului respirator, deoarece
iscul de urticaric, angioedem si bronhospasm este mai
mare;
- daca afi avut recent o interventie chirurgicala majord;
- daca avefi o infectic, consultati rubrica Infectii” de
mai jos.

Copii i adolescenti
Existé risc de aparifie a insuficieniei renale Ia copi si
adolescentii care sufera de deshidratare.

Virstnici
Daca suntei in varsta veti fi mai expus la reactii
adverse, in special sangerare i perforatie la nivelul
tractului digestiv, care pot duce la deces

Ulcere, perfoatie i sngerae lanivelu stomacul

Daci afi avut a cer la nivelul stomacului sau
intestnelor, in specal dach acesa a ost complicat o1
perforafie sau a fost insofit de singerare, trebuie sa fifi
it n orce simptome abdorminalé neobismuie 3 51
spuneti imediat medicului dumncavoastra, mai ales daci
aceste simptome apar la inceputul tratamentului.

Aceasta este necesar, deoarece riscul de singerare sau
de ulceratie la nivelul tractulu digestiv este mai mare in
acest caz, in special la pacientii varstnici. Daca apare
singerarea sau ulceraia la nivelul tractului digestiv,

tratamentul trebuic intrerupt. Sangerarea, ulcerafia sau

apiirea frd alte semne de avertizare, chiar si la pacienii
care nu au avut niciodatd astfel de probleme. Acestea
pot duce, de asemenca, la deces.

Riscul de aparitic a ulcerclor, perforatici sau sangerarii
la nivelul stomacului sau intestinelor creste la doze mari
de ibuprofen. Riscul este crescut la persoane in varsta,
Ia persoan cu numeroase afectiuni, la cei cu greutate
corporala micd sau care consuma bAulun aleoolice.
Riscul cregte, de asemenea, daci an

S BIOFARM

doza recomandati sau durata tratamentului.

Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul, inainte de a lua

Biofen riceald si gripd in cazul in care:

- avei probleme ale inimii, inclusiv insuficienta

cardiac, angind pectorala (dureri in piept) sau dac afi

v infarct miocardic, intervenie chirurgicald pentru
s, bl anterialaperiferc (cirulf redusda

Anich I nivelu picioarelor sau ipilor, in couza

Ingustiri sau blociri arerclor Sau oicefp de aceident

vascula erebral (inlusv accident Vascallr corebral

m au accident ischemic tranzitoriu ,AIT").

- xveu tensiune arteriala mare, diabet zaharat,

concentrati crescute de colesterol in singe, istoric

familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral

sau dacd sunteti fumator.

Reacii la nivelul pielii
Au fost raportate reacfii grave la nivelul p,em in
asociere cu tratamentul cu Biofen ricea
Trcbuie s incetaf s mai luafi Bofen riceald 1 ripd i
 solicitati imediat asistenta medicald daca prezentafi
cruptic pe picle, leziuni ale mucoaselor, bisici sau alte
semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele semne
ale unei reactii foarte grave la nivelul pielii. Vezi pet. 4.
Opriti administrarea acestui medicament si adresali-va
imediat medicului in caz de:

- eruplie trecatoare pe piele, leziun la nivelul
mucoaselor sau alte semne de alergie, deoarece acestea
pot fprimul sermn al unor reaci adverse grave la
polimorf,
sindrom Stevens-Johnson), care pot duce uncori la
deces; cel mai mare risc al aparitiei acestor reactii este
in prima luna de tratament;

- eritem generalizat insotit de pustule si febra:

- reactie indusd de medicament cu eozinofilie i
simptome sistemice (sindrom DRESS). Sindromul
DRESS se manifesta inifial sub forma unor simptome
aseminitoare gripe, cu enpfipe piele de ivell

o mperaturi mare, noduli
linfutich kil valori mart sl zimelor hepatice
observate la analizele de sange si o crestere a numdrului
unui tip de globule albe (eozinofilic).

in timpul varicelei, se recomanda sa evitati utilizarea
acestui medicament

Efecte asupra rinichilor
Biofen csald s gip posi deering probleme n
functionarea rinichilor, chiar si enii care nu au
mai avutastel de afecjunt. Aceste probieme pot
determing unlarea picoarlor i pot conduce chia a

fectiune severd a inimii sau valori ale tensiunii arteriale
persstent mirite a perscancle p Biofen
rceald si gripd poate determina leziuni ale rinichilor, in
special la pacientii care deja au avut probleme la nivelul
rinichilor, inimii sau ficatului, sunt in tratament cu
anumite medicamente (diuretice sau inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei - ECA), precum si
Ia virstnc, Ete pecesar ca medicul dumncavosstc 33

i monitorizeze functia rinichilor. in general, la
Tatreraperea tratamentulu cu buprofen stmpiomels
acestea dispar.

Infectis
Biofen riceala si gripi poate ascunde semne ale
infectiei, precum febra si durere. Prin urmare este

adecvatd a infctici, ceca ce poate mari riscul de
complicaii. Acest lucru a fost observat in cazul
pneumoniei cauzate de bacterii si al infectiilor

bacteriene ale pielii asociate cu
luafi acest medicament in timp ce avel o infectie, iar
simplomele infcie nu dspa sau s agraveazd.
adresafi-va imediat unui medic.

Alte precaufii
In tratamentul dc Iul\gi durati, la utilizarea de doze
mari de analgezice, poate s rerea de cap care

apard du
P rebuie (i prin restren doselor din acest
medicament
Uilizarea obisnuita pe perioade lungi de timp a
ana Jor poate determina leziuni renale permanente
cest risc poate creste in
ondifii de solicitare fizica, asociatd cu pierdere a
sarurilor si deshidratare.
Biofen raceald si gripi poate masca simptomele sau
semnele unei infectii (febrd, durere si inflamatic).
Bmten riceslé v gnpi pnme prelungi temporar timpul
Medicul dumncavoastrd vi va urmari
funcha catui o e e singelui.
¢ durata ratamentului u Biofen siceal s ripd,
anumite cazricusimplome e meningih septic, cum
sunt infepenire a cefei, durere de cap. greafd. varsituri,
7 st dezortcatare, an fost obsctvate 1 pacicati o
anumite boli autoimune (cum sunt lupusul eritematos
temic, boala mixta a tesutului conjunctiv).
Consumul de alcool trebuic evitat intrucit acesta poate
accentua reactiile adverse ale ibuprofenului ca si a altor
medicamente antiinflamatoare, in special daca acestea
afecteazi tractul gastrointestinal sau creierul
cazul aparitiei tulburdrilor de vedere (inclusiv in
situaia in care ave glaucom) trebuie s3 v adresali
mediculu, S erupel administrares Biofen rceal s
ripi §i se recomanda efectuarea un
Shalmologi. Biofen riceal §i gripd poate Fveduce
posibilitatea de a ramine gravida. Trebuie sa discutafi
o medicul duneavosaiz doc plaifica s rsine
w dacd aveti probleme in a rimane gravida.

Sportivii de performanta trebuie avertizati ca
pseudocfedrina poate determina pozitivarea testelor
antidoping

Biofen riceali i gripi impreun cu alte medicamente
Spunefi medicului dumneavoastri sau farmacistul
dacd luati, at luat recent sau s-ar putea si huafi orice alte
medicamente. Biofen riceal si gripa poate influenfa
sau poae fi influenat de alte medicamente. De

xemplu:
- alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);
- medicamente anticoagulante (care subfiaza

coagularea, cum sunt
actilsalicilic, warfarina, ticlopidina sau clopidogrelul);

zat in tratamentul cancerului si
milor autoimune);
- chinidina, glicozide digitalice, de exemplu digoxina
(pentr tratamentl difetelor afecuni le nimiy:
 fenitoina (utilizaté pentru a preveni aparifia
convulsiilor epileptice);
- litiu (utilizat in tratamentul depresiei i maniei);
- direice pentr liminare apei,incisiycee care
economisese pota
S medicamente are scad tensiunea artriad mare
(nhibitori a ECA cu st capoprll btz blocante
cum este atenololul, antagonisti ai receplorilor de
angotesind I cu este Tosaranal)
- colestiramin (utilizaté in tratamentul valorilor mari
ale colesterolului);
- aminoglicozide (medicamente
tipuri de bacterii);
- ISRS (inhibitoare selective ale recaptirii serotoninei -
medieamente mpotiva depresic) cum sunt paroxcina,
sertralina, citalopram

- moclobemida (IMAO selectiv si reversibil -
medicament utlizat fntetamentul bollor depresive sau
al fobiilor sociale);
- ciclosporini, tacrolimus (pentru inhibarea sistemul
imunitar dupa transplantul de organe);
- zidovudina sau ritonavir (utilizate in tratamentul
infectiilor cu HIV);
- mifepristor
- probenccid sau sulfinpirazond (pentru tratamentul

mpotriva anumitor

gutei);
- antibiotice chinolone:
- tharat de tip 2);

sunt ate i el impcu 1bupmfenu| (vezi mai jos,
Biofen riceala si gripa impreuni cu alte medicamente).

Durerea abdominal instalat brusc sau singerarea
rectala pot apirea la administrarea Biofen riceal si
gripd, din cauza inflamatiei colonului (colita ischemica).
Daca apar aceste simptome gastrointestinale, incetati sa
luafi Biofen raceals si gripd si adresati-va medicului
dumneavoasird sau solicitali imediat asistenta medicald.
Vezi punctul 4,

Pom aven o reducere fluxuluf sangi o nervul

n t i grip

hedicul san solicitaf imediat asiten(h medical. Ver
ct. 4,

Efecte asupra inimii si creierului

Medicamentele antiinflamatoaresimpotriva durerii, cum
este ibuprofenul, pot fi asociate.cu un rise usor crescut
de infarct miocardic sau accident vaseular cerebral, in
special daci sunt utilizate in doze mari. Nu depisifi

- corticosteroizi (utilizati impotriva inflamatiilor);

- bifosfonali (utilizafi in osteoporozd, boala Paget s

pentru a reduce valorile mari ale calciului din sange):

- pentoxifilind (utilizatd in tratamentul afectiun

circulatorii ale arterelor picioarelor sau bratelor);

- baclofen (un relaxant pentru muschi);

- trimety

- simpatomimetice, de exemplu medicamente care scad

apetitul alimentar sau decongestionante (asocicrea este

contraindicatschar dacd acesea sunt uilzate: e i de

administrare diferite - orala i nazal
impaolite, de exemplu ettt betanidi

‘guanetidin, debrisoquind, metildopa, rezerpin

Emedicamente blocane o 3 adrenergice:

- antidepresivele triciclice si cele numite IM.

(inhibitori ai monoam nnoudaze

- unele anestezice generale (mlmle halogenate).

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de
tratmenulcu Bofen el grpd. De aces,
intotdeauna trebuie s discutati cu medicul

eavossr s oo el e de  uilza




Biofen riceala si gripd impreund cu alte medicamente.
Biofen ricea ! griph fmpreuni cu alimente,

Biofen mmu si gripd se recomandi a r ddmlm:lml
impret alimente, in timpul sau
minimiza eventuaicle eacli adverse gadromiestndle.
Evitati consumul de alcool. deoarece acesta accentueazi
reactiile adverse la Biofen raceald si gripa, in special pe
acelea care afecteaza stomacul, intestinele sau creierul.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca suntefi gravida sau aliptai, crcdcu cafi putea fi
gravidd sau intentionali si riminef 4, adresati-vi
‘medicului sau farmacistului pentru n‘wmdnddn inainte

utilizarea Biofen riceals si grip in primele 6 luni de

care medicul va
recomanda altfel. Biofen raceald si gripd trece
mat

laptele

atern;
evitati utilizarea Biofen rdceald si gripd pe durata
alaptarii. Biofen raceal si erip contine ibuprofen care
aparfine unei grupe de medicamente (AINS) ce poate
ecta fertiaten Ta formei. Acet fect este reverail la
intreruperea administririi medicamentul

Conducerea vehic r i folosirea utilajelor
in general, Biofen raceal si gripa nu are reactii adverse
asupra capacitati de a conduce vehicule sau de a folosi
ulllx|e (‘u toate acestea, intrucit la doze mari, in cazuri
e, se pot manifesta reactii adverse, cum s
oboseala somno]cnw er (raprtate ca frecvente) i
tlburiri de vedere (raportate ca mai pulin frecvente),
capactatea de o conduc vehieul s de  olsiuisje
ar putea fi efect este accentuat in cazul
Comimal concamen de icon

Biofen riiceald si gripi contine lactozii.

Daci medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intolerant la unele categorii de glucide, va rugam si-|
intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati Biofen riceald si gripi

Utilizati intotdeauna et medicament exact asa cum
este descris in acest pro

50 cum v-a spus
sl Diseutaf cu
medicul dumneavoastri sau cu farmacistul dacd nu

suntefi sigur.

Doze
Copii i adolesceni
Nu se administreaza copiilor sub 12 ani.

Adulf, adolescenti i copii cu virsta peste 12 ani si
greutatea mai mare de 40 kg:
Se recomandi ca acest medicament si fie utilizat
folosind cea mai mica dozi eficace, pentru cea mai scurtd
durati necesard pentru controlul simptomatologiei

za initiali recomandati este de 1-2 comprimate
filmate. Dach este necesar, tratamentul se va continua cu
1 sau 2 comprimate filmate la 4-6 ore.
Doza maxima recomandatd este de 6 comprimate
filmate in 24 de ore (1200 mg ibuprofen).

Trebuie s& utilizati cea mai mici doz necesard pentru a
amelioa simplomele 3 pentz ce3 mai scud perioada
e iy

durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2)

Dach este necesar ca acest medicament s fie
administrat mai mult de 3 zile pentru febra sau mai mult
de 4 zile pentru calmarea durerilor sau dacd simptomele
se agraveaza, trebuie 53 va adresati medicului
dumneavoastrd pentru reevaluarea diagnosticului si a

tratamentului. De asemenea, adresali-va mediculut
dumneavoastri sau farmacistului pentru recomandari in
cazul in care simptomele se reduc fie la
inflamafieidurereifebra, fie la congestia nazal.

Mcd de administ

trare orala.

Se ecomanda administrarea comprimatelor filmate
impreund cu un pahar de apé, preferabil dupa masi;
comprimatele filmate se inghit intregi. Linia mediang nu
este destinatd ruperii comprimatului.

Varstnici:
Daci suntefi in virsti veti i mai predispusi la reactii
P

Virs adresafiod mediculal dumneavorst pentru
recomandari.

Insuficienti renald sau hepatica: dac aveti insuficienta
renald si hepaticd adresafi-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari

Daci utilizati mai mult Biofen riceal si gripi decit
trebuie

mai multe comprimate de Biofen riceali si

apropiat spital, pentru evaluarca riscului si aplicarca
‘masurilor necesare. Simptomele pot include greati,
dureri de stomac, varsaturi (posibil si cu urme de
singe), dureri de cap, zgomote in urechi, confuzie i
miscari anormale ale globilor oculari. La doze mari au
fostraportate somnolenta, durer n piept, papitaf
pierderea cunostintei, convlsii (in special la copii),
slabiciune si ameteli, singe in urind, senzatie de corp
rece si probleme de respiratie. De asemenea. poate
apiirea agravarea astmului bronsic la pacientii cu astm
bronsic.

Daci uitati si utilizati Biofen riceal i gripi

Dacé ati uitat 53 luati 0 oz, luati-o cat mai repede
posibil, cu exceptia cazului in care au ramas mai putin
de palt otepand s urmtoares dozd. N laf 0 doza

e avei orice intrebiri suplimentare cu privire  acest
produs adresafi-vi medicului dumneavoastra
farmacistului

izati Biofen riceal p
aveti orice intrebri suplimentare cu privire la
acest medicament, adresafi-vi medicului dumneavoastri
sau farmacistului

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate
provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar a toate
Medicamentele cu ibuprofen, precum
Biofen riceala si gripa, se pot asocia cu un risc usor
crescut de aparitic a atacului de cord (infarct

ocardic™) sau a accidentului vascular cerebral.
Posibilitath de apariic  reacfilor advers crese a
cregterea dozelor si a duratei de tratament.

Urmmoarele reactii adverse sunt severe si necesiti
d imediati, daci apar. Trsbm:'s

Reactii adverse frecvente (pot afecta pénd la 1 din 10
):

- scaune de culoarea pcurii sau varsaturi cu singe
(uleer la nivelul tractului digestiv cu singerare).

Reacyii adverse foarte rare (pot afecta pni la 1 din
10000 persoanc)

- umflare a fefei, a limbii ului (laringe) care
poste determia difclai in respirafe (eden
angioneurotc). b . scadere severd a
"nertale sau sec cu potentil eal

- .mpe nlergl 2 brusci cu scurtarea respiratici,
respiratie suieriitoare i scaderea tensiunii nnena!c

- eruptie severd pe piele cu vezicule,
picionre, brate, palme i lp care ot implica s faa i
buzele (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson).
Acestea se pot agrava si mai mult, veziculele se pot
irgi si extinde si parfi ale pielii s¢ pot coji (sindromul
Lyell). De asemenca, poate exista o infcfie severa cu
distrugerea pielii (necroz), a fesutului subcutanat si
muschilo

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu
poate fi estimata din datele existente).

- reactie indusd de medicament, cu cozinofili

simptome sistemice (sindrom DRESS) ce includ eruptie
cutanats, febrd, umflarea ganglionilor imfatici si
cresterea numarului de cozinofile (un tip de celule albe
din singe]

g
- aparitia bruscd a febre. inrosirea pielii sau multe
pustule mici (posibil simptome ale pustulozei
exantematice generalizate acute - PEGA) pot s apard in
primele 2 zile de tratament cu Biofen raceal si gripa -
vezi pet.2.

ruptie extinsd

t

iele, de culoare rosiaticd si
e o

localizatd in special in zonele in care piclea este cutats,

pe trunchi si la nivelul extremitailor superioare, insofit

de rebra e | Ia iniircs Imlamen\ulm (pustulozi
D: entali aceste

mptome. ncett il zarea Biofen riceals
Solicital asistenti medicali. Vezi s pe. 2.

~ inflamatia colonului provocata de un aport insuficient
de singe (colita ischemica)

- Flux sanguin redus la nervul optic (neuropatie optici

ischemica).

piclea devine sensibila la lumind.

Trebuie si incetati si luati medicamentul si
adresati medicului dumneavoastri cat mai repede

posibil. daci manifestati urmatoarele:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de
1 din 10 persoane)

- senzatie de arsurd in capul pieptului, durere
abdominala, indigestic.

Reai u:/verw mai puin freevente (pot afecta pand la |
oane).

b Trcctosatssau alt probleme de vedere, cum
sibilaea la luming

de hipersensibilitate, cum sunt erupfia
trecitoare p: icle, mancirirmen,eriza de astm bronsic
(uneori cu tensiune arteriala mica).

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000
persoanc).
- pierdere a vederii

Reactiadverse /oarle rare (pot afecta pind la 1 din
10000 persoane)

- umplere bruscd a pliménilor cu d ca rezultat

dificultafi in resplmhe. Lensiane ateials mare, etenic

de ap si crestere in greutate.

Alte reactii adverse posibile la Biofen riceal si gripd sunt

Reactii m/wru' ﬁmnc Jrecvente (pot afecta mai mult de
1din 10 p

lburif T nivell ractuli digestiv, cum sunt diaree,
‘greatd, viirsituri, balonare, atic.

Reacfii adverse frecvente (ot afecta pinii la 1 din 10
persoanc

~ulcer la nivelul tractului digestiv cu sau fard perforaic;
flamatie a intestinului s agravare a inflamatiei
colonului (colita) si a tractului diges
Crohn) si complicatii ale diverticulitei de la nivelul
intestinului gros (perforatie sau fistula):

- singerare microscopica intestinala care poate conduce
la anemie;

-dlere I nivelul gurii i nflaati,

- durere de cap, somnolent3, vertij, amefeli, oboseals,
agitaie, insomnie si iritabilitate.

Reacii adverse mai pufin firecvente (pot afecta pand la 1
din 100 persoane):

- inflamatie a mucoasei stomacului;

- probleme renale, incluzind formare de edem,
inflamatie a rinichilor i insuficien(d renals;

- hipersecreie nazala:

- dificultaf in respirajie (bronhospasm).

Reacfii adverse rare (pot afecta pind la 1 din 1000
)

confiuzie, halucinafii;
- sindrom de lupus eritematos;

- crestere a azotului ureic din sange si a altor valori
serice ale enzimelor ficatului, scadere a valorilor
hemoglobinei si ale hematocritului, inhibare a agregrii
plachetelor si timp de singerare prelungit, scadere a
calciului din singe si crestere a valorilor acidului uric
din singe.

Reacii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din
10000 persoane):

- ersepere neplicu o ilor ni, nsficenss
cardiaca, infarct miocardic sau tensiune arteriald mare;

- tulburiri de formare a celulelor sanguine (cu simptome
precum: febra, durere in ere la nivelul suprafetei
R, Simptome e srip. oboscal severd singerare s
nivelul ph.lu si nasului);

- zgomolte in urechi

- inflamatie a esofagului sau a pancreasului:

- ingustare a lumenului intestinal;

- inflamatie acuta lorare in galben a pielii
sau a albului ochilor, disfunctic, leziune sau insuficienta
hepauca

flamatie a membranei creierului (fard infectie

bacter ian);

- lezare a tesutului rinichilor;

- cadere a parului.

Reacfii adverse cu frecvenfd necunoscut
- piclea devine sensibila la lumina.

Biofen riceali si grip poate determina sciderea
numirului de globule albe i a rezisteniei
dumneavoastra la infectii. Dacd prezentati o infectic cu
febrii si deteriorare grava a starii generale sau febrd cu
simptome de infectie locald, cum sunt durere in
git'faringesgurd sau probleme urinare, trebuie si vi
prezentali imediat la medicul dumneayvoastra. Vi se va
face un test sanguin pentru a investiga o posibili
scadere a numarului de globule albe (agranulocitoz).
In timpul ratamenului

observate la pacientii cu tulburdri autoimune existente,
cum este lupusul eritematos sistemic sau boala mixt a
fesutului conjunctiv. Utilizarea ibuprofenului in timpul
varicelei, in cazuri exceptionale, poate si determine
aparitia unor infectii grave ale piclii si complicatii la
nivelul fesuturilor moi

Raportares eacfilor adverse

aci manifestali orice reactii adverse, adresafi-va
mediculol dumncavoastrh s farmacionulu, Accstca
includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la Agentia Nafionala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Santescu nr. 48, sector |
Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro

Raportand reacfiile adverse, putefi contribui la funizarea
de informafii suplimentare privind siguranfa acestui
medicament.

5. Cum se pistreazi Biofen riceali si gripi
Nu lasai acest medicament la vederea si indemana
copiilor. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expifareinscried pe ambels dopd EXCP Data de expirce
ima i a lunii respective. A se p
{emperatui sub 25-C. n ambalal origina N nnmu\l
niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor
menajere. Intrebafi farmacistul cum sa aruncal
medicamentele pe care nu le mai folosif. Aceste msuri
vor ajuta la protejarca mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Biofen riceald si eripi
- Substantele active sunt: ibuprofen si clorhidrat de
pseudoefedring.
Fiecare comprimat filmat conine ibuprofen 200 mg si
clorhidrat de pseudoefedrind 3

- Celelalte componente sunt: nucleu — lactozi super tab
spray-dried, amidon de porumb, stearat de magneziu,
talc, celuloza microcristali lioxid de siliciu coloidal
anhidru, film —alcool polivinilic partial hidrolizat,
dioxid de titan (E171), macrogol 3350, tale, oxid galben
de fer (E172), indigotin (E132).

Cum arati Biofen riceals si gripi 5i confinutul
ambalajului

Comprimate filmate biconvexe de culoare bleu, avind
gravata pe una din fefe o linic mediand.

Cutie cu | blister din PVCAI confinind 10 comprimate fi ﬂmnre
Cutic cu | blister din PVC/Al continand 12 comprimate filmat

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cite 6 comprimate: ﬁ!mme.
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cite 10 comprimate filmate;
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cite 12 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate cele 5 forme de ambalare sa fie
comercializate.

Detiniitorul autorizatici de punere pe piat si
fabricantul

BIOFARM
Str. Logofatul Tautu nr. 9, Sector 3, Bucuresti,
Romania
Telefon: 021 30.10.600
Fax: 021 30.10.603
mail: office@biofarm.ro

SC LAROPHARM SRL
Sos. Alexandnu nr 145 A, Bragadiru, judetul Ilfov.

om:
TelFax 44021 369 32 0210306
e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2023.

Informati detaliate privind acest medicament sunt
disponibile pe website-ul Ageniei
Medicamentalui ¢ a Dispositivelor Medicale din
Rominia hitp: /wiww.anm.ro;

&



