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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

IBUPROFEN FITERMAN 50 mg/g gel
Ibuprofen

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

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa utilizati

Ibuprofen Fiterman cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

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

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ibuprofen Fiterman si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibuprofen Fiterman
Cum sa utilizati Ibuprofen Fiterman

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Fiterman

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ibuprofen Fiterman si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen Fiterman contine ibuprofen, care apartine grupului de antiinflamatoare nesteroidiene, care la

utilizare topica (aplicare pe piele) reduce inflamatia si durerea.

Ibuprofen Fiterman este indicat in tratamentul local simptomatic al:

- durerilor musculare sau osteoarticulare de origine reumatica;

- durerilor din entorse si luxatii, durerilor lombare;

- durerilor musculare sau osteoarticulare de natura traumatica (traumatisme usoare ale
tendoanelor, ligamentelor etc.);

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibuprofen Fiterman

Nu utilizati Ibuprofen Fiterman

- daca sunteti alergic la ibuprofen, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre
excipientii medicamentului, in special la astmatici si la persoanele care au manifestat
hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic sau ibuprofen;

- daca aveti leziuni cutanate: dermatoze umede, eczeme, leziuni infectate, arsuri sau plagi;

- daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina.

Atentionari si precautii

Desi ibuprofenul aplicat pe piele se absoarbe in circulatie in cantitate mica, administrarea [buprofen

Fiterman necesita prudenta:

- daca suferiti de afectiuni ale stomacului sau ale intestinului, cum sunt iritatii si sangerari la
nivelul stomacului;

- daca suferiti de afectiuni ale rinichilor, astm bronsic sau aveti predispozitie la astm bronsic;




- daca va aflati in tratament cu medicamente de tip cumarinic care impiedicd coagularea, cum
sunt acenocumarolul sau warfarina (datorita riscului crescut de sdngerare).

Ibuprofen Fiterman nu se va administra pe zone de piele cu rani.
Se va evita contactul cu ochii, buzele si zona genitald; nu se va aplica pe mucoase.
Se va intrerupe tratamentul daca apar eruptii pe piele sau mancarime.

Se va evita aplicarea pe suprafete intinse.

Nu se va aplica sub pansament ocluziv.

Reactii cutanate grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multimorf, sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare sistemica (DRESS),
pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA) au fost raportate n asociere cu tratamentul cu
ibuprofen. Opriti utilizarea Ibuprofen Fiterman si solicitati ingrijiri medicale imediat dacd observati
orice simptome conexe acestor reactii cutanate grave descrise 1n sectiunea 4.

Copii cu virsta sub 15 ani
Se va evita utilizarea Ibuprofen Fiterman la copii cu varsta sub 15 ani, datorita lipsei datelor clinice
privind administrarea acestui medicament la aceasta grupa de varsta.

Ibuprofen Fiterman impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Este putin probabil ca Ibuprofen Fiterman sa interactioneze cu alte medicamente. Totusi, se
recomanda evitarea utilizarii concomitente a Ibuprofen Fiterman cu medicamente ce contin alte
antiinflamatoare nesteroidiene, datorita cresterii riscului reactiilor adverse.

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 inainte de a lua acest medicament.

Nu folositi Ibuprofen Fiterman daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcind. Nu trebuie sa folositi
Ibuprofen Fiterman 1n timpul primelor 6 luni de sarcind decat daca este absolut necesar si daca va
recomanda medicul dumneavoastrd. Daca aveti nevoie de tratament 1n aceasta perioada, trebuie
folositd cea mai mica doza pentru cea mai scurtd perioada posibild. Formele cu administrare orala (de
exemplu, tablete) ale ibuprofenului 1i pot provoca efecte adverse fatului dumneavoastra. Nu se
cunoagte daca acelasi risc este valabil pentru Ibuprofen Fiterman atunci cand este utilizat pe piele.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ibuprofen Fiterman nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ibuprofen Fiterman contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de n-propil
(E 216). Pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Ibuprofen Fiterman contine 100 mg alcool etilic (etanol) per fiecare gram gel, echivalent cu 10%
m/m. Poate cauza senzatie de arsurd pe pielea cu leziuni.

3. Cum sa utilizati Ibuprofen Fiterman

Doza recomandata pentru o aplicare cutanatd pe zona dureroasa este de 2-3 g Ibuprofen Fiterman de 3
pana la 4 ori pe zi. Masati usor pand la absorbtia completa.

Durata tratamentului depinde de severitatea afectiunii i de rezultatul obtinut. Dupa 2 saptimani de la
inceputul tratamentului este necesar sa va adresati medicului.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Ibuprofen Fiterman
In acest caz, spalati zona respectiva cu multa apa.



Daca uitati sa utilizati Ibuprofen Fiterman
Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4.  Reactii adverse posibile

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

Ibuprofen Fiterman este in general bine tolerat.

Ibuprofen Fiterman poate determina reactii adverse tipice antiinflamatoarelor nesteroidiene. Acestea

pot fi:

- locale, de exemplu: iritatie insotita de roseata locala si mancarime;

- sistemice (in functie de absorbtia sistemica, cantitatea de gel aplicata, suprafata tratata,
integritatea epiteliului cutanat, durata tratamentului, utilizarea unui pansament ocluziv): dureri
in partea superioara a abdomenului, ameteli, vedere incetosata, poate sa apara retentie de apa si
de electroliti manifestata prin acumularea de lichide in tesuturi;

- pielea devine sensibild la lumind - cu frecventd necunoscuta.

Daca apar reactii adverse locale tratamentul va fi intrerupt si se va spala zona afectatd cu sdpun si apa

calda.

Opriti utilizarea Ibuprofen Fiterman si solicitati Ingrijiri medicale imediat dacd observati oricare dintre

simptomele de mai jos:

- pete rosiatice plate, cu un centru proeminent sau pete circulare pe trunchi, deseori cu vezicule
centrale, piele exfoliata, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome pseudogripale [dermatita
exfoliativa, eritem multimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica];

- eruptie generalizata, temperatura ridicata a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS);

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

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, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5.  Cum se pastreaza IBUPROFEN FITERMAN
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Nu utilizati Ibuprofen Fiterman dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE
RETURNATE LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.
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Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen Fiterman

- Substanta activa este ibuprofen. Un gram de gel contine ibuprofen 50 mg.

- Celelalte componente sunt: carbomer 980, trietanolamina, alcool etilic, p-hidroxibenzoat de
metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216), apa purificata.

Cum arata Ibuprofen Fiterman si continutul ambalajului
Ibuprofen Fiterman se prezinta sub forma de gel transparent si incolor.

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrand din Al si Inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 25 g gel

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si Inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 45 g gel

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrand din Al si Inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 50 g gel

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si Inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 150 g gel

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si Inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 100 g gel

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Fiterman Pharma S.R.L.

Str. Moara de Foc nr. 35,700520, Iasi, Romania

Fabricantul
FITERMAN PHARMA S.R.L.
DJ 249E Km 0900, sat Tomesti, comuna Tomesti, 707515, judetul lasi, Roméania

Acest prospect a fost revizuit in mai 2026.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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