Notice : Information du patient

Ibuprofen EG 600 mg comprimés pelliculés
Ibuprofen EG 800 mg comprimés pelliculés
ibuproféne

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient

des informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres
personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques
aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu’est-ce qu’lbuprofen EG et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Ibuprofen EG
. Comment prendre Ibuprofen EG

. Quels sont les effets indésirables éventuels

. Comment conserver Ibuprofen EG

. Contenu de I'emballage et autres informations

OB WN

1. Qu’est-ce qu’lbuprofen EG et dans quel cas est-il utilisé ?

Ibuprofen EG contient la substance active appelée ibuproféne, qui appartient a une classe de
médicaments appelés « anti-inflammatoires non stéroidiens » (AINS). Ibuprofen EG réduit la
fievre, soulage la douleur et posséde un effet anti-inflammatoire.

Ibuprofen EG est utilisé dans le traitement symptomatique de la douleur et de I'inflammation
en cas de maladies articulaires inflammatoires (par exemple la polyarthrite rhumatoide), de
maladies articulaires dégénératives (par exemple I'arthrose), ainsi qu’en cas de gonflements
douloureux et d’inflammations consécutifs a des blessures des tissus mous, chez les adultes
et les adolescents de plus de 12 ans (2(140(kg).

Ibuprofen EG 600 mg est indiqué chez les adultes et les adolescents ayant un poids corporel
d’au moins 50 kg (agés de 15 ans et plus).

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Ibuprofen EG ?

NE prenez JAMAIS Ibuprofen EG

* si vous étes allergique a I'ibuproféne ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament (mentionnés dans la rubrique 6)

¢ si vous souffrez d’'un ulcére de I'estomac ou du duodénum, ou si vous avez déja eu des
ulcéres ou des saignements récurrents au niveau de I'estomac ou de l'intestin

 sivous souffrez d’'une maladie sévere du foie ou des reins

* si vous souffrez d’une insuffisance cardiaque sévére

* sivous présentez une tendance accrue aux saignements



e sivous avez déja présenté des saignements ou une perforation de 'estomac ou de I'intestin
lors d’un précédent traitement par lbuprofen EG ou par un autre médicament anti-
inflammatoire non stéroidien (AINS)

¢ sivous étes dans les trois derniers mois de votre grossesse

e sivous avez déja présenté une réaction allergique (par exemple, difficultés a respirer, nez
bouché, éruption cutanée) a 'acide acétylsalicylique ou a d’autres anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS)

Ne prenez jamais |Ibuprofen EG si 'une des situations ci-dessus vous concerne. En cas de
doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre Ibuprofen EG :

¢ sivous souffrez d’asthme, d’'un nez qui coule (rhinite chronique) ou de maladies allergiques,
car |Ibuprofen EG peut provoquer des difficultés a respirer, de l'urticaire ou une réaction
allergique grave dans ces cas

¢ si vous souffrez de certains troubles du systéme immunitaire (connectivite mixte et lupus
erythémateux disséminé [LED], des affections du systéme immunitaire touchant le tissu
conjonctif et entrainant des douleurs articulaires, des modifications de la peau et des
troubles d’autres organes), car vous pourriez avoir un risque accru de présenter une
méningite aseptique

¢ si vous souffrez de problémes de reins ou de foie

* si vous souffrez de problémes au cceur, notamment d’insuffisance cardiaque, d’angine de
poitrine (douleur thoracique), ou si vous avez subi une crise cardiaque, un pontage, une
maladie artérielle périphérique (mauvaise circulation dans les jambes et les pieds due a
des artéres étroites ou obstruées), ou tout type d’accident vasculaire cérébral (y compris
un « mini-AVC » ou un accident ischémique transitoire)

 sivous souffrez d’hypertension artérielle, de diabéte, d’'un taux élevé de cholestérol, si vous
avez des antécédents familiaux de maladie cardiaque ou d’accident vasculaire cérébral,
ou si vous fumez

¢ sivous souffrez d’'une maladie inflammatoire de l'intestin, si vous avez ou avez eu un ulcére
de I'estomac ou si vous présentez une tendance accrue aux saignements

e si vous étes déshydraté(e), car cela peut augmenter le risque d’insuffisance rénale, en
particulier chez les adolescents déshydratés et les personnes agées

¢ sivous avez une infection — voir la rubrique « Infections » ci-dessous

Ne prenez pas lbuprofen EG si vous planifiez une grossesse. Consultez d’abord votre
médecin. Voir aussi la rubrique « Grossesse, allaitement et fertilité ».

Ce médicament appartient a une classe de médicaments (AINS) susceptibles de diminuer la
fertilité chez la femme. Cet effet est toutefois réversible aprés I'arrét du médicament. Voir aussi
la rubrique « Grossesse, allaitement et fertilité ».

La plus faible dose efficace

Il est toujours recommandé de prendre la plus faible dose possible, pendant la durée de
traitement la plus courte possible, afin de réduire le risque d’effets indésirables. En général,
des doses supérieures a celles recommandées peuvent augmenter les risques pour la santé.
Cela signifie également qu’il faut éviter de prendre plusieurs médicaments anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS) en méme temps.

Utilisation a long terme

L’utilisation prolongée d’antidouleurs peut provoquer des maux de téte, qui ne doivent pas étre
traités par la prise d’autres antidouleurs. Si vous pensez étre dans ce cas, parlez-en a votre
meédecin ou a votre pharmacien.

Crise cardiaque et accident vasculaire cérébral




Les médicaments anti-inflammatoires/antidouleurs comme l'ibuproféne peuvent étre associés
a une légére augmentation du risque de crise cardiaque ou d’accident vasculaire cérébral, en
particulier lorsqu’ils sont utilisés a des doses élevées. Ne dépassez pas la dose et la durée
du traitement recommandées.

Hémorragie, ulcération ou perforation gastro-intestinale

Les patients ayant déja eu des problémes au niveau du tube digestif, en particulier les
personnes agées, doivent contacter un médecin en cas de symptdomes abdominaux
(notamment en cas de saignement gastro-intestinal), en particulier au début du traitement.
Vous devez arréter le traitement et consulter un médecin si vous développez des saignements
ou des ulceres gastro-intestinaux pendant le traitement par Ibuprofen EG.

Réactions cutanées graves

Des réactions cutanées graves ont été rapportées lors du traitement par ibuproféne, incluant
une dermatite exfoliative, un érythéme polymorphe, un syndrome de Stevens-Johnson, une
nécrolyse épidermique toxique, une réaction d’hypersensibilité médicamenteuse avec
éosinophilie et symptdmes systémiques (syndrome DRESS) et une pustulose exanthématique
aigué généralisée (PEAG). Arrétez de prendre Ibuprofen EG et consultez immédiatement un
meédecin si vous remarquez I'un des symptdémes associés a ces réactions cutanées graves,
décrites a la rubrique 4.

Infections

Ibuprofen EG peut masquer des signes d’infection tels que la fievre et la douleur. Il est donc
possible qu’'lbuprofen EG retarde le traitement approprié de l'infection, ce qui peut entrainer
un risque accru de complications. Cela a été observé dans le cas de pneumonies causées
par des bactéries ainsi que dans le cas d’infections cutanées bactériennes liées a la varicelle.
Si vous prenez ce médicament alors que vous souffrez d’'une infection et que les symptomes
de cette infection persistent ou s’aggravent, consultez un médecin sans tarder.

Il est recommandé d’éviter d’utiliser ce médicament en cas de varicelle.

Autres mises en garde

Des signes de réaction allergique a ce médicament, y compris des problémes respiratoires,
un gonflement du visage et de la région du cou (angio-cedéme) et des douleurs thoraciques
ont été rapportés avec libuproféne. Arrétez immédiatement Ibuprofen EG et contactez
immédiatement votre médecin ou le service des urgences si vous remarquez I'un de ces
signes.

Ibuprofen EG appartient a une classe de médicaments susceptibles de diminuer la fertilité
chez la femme. Cet effet est toutefois réversible aprés I'arrét du médicament. Il est peu
probable que l'utilisation occasionnelle de ce médicament réduise vos chances de devenir
enceinte. Cependant, consultez votre médecin avant de prendre de I'ibuproféne si vous avez
des difficultés a devenir enceinte (voir la rubrique « Grossesse, allaitement et fertilité » ci-
dessous).

Patients agés

Les personnes agées doivent étre conscientes du risque accru d’effets indésirables, en
particulier de saignements et de perforations au niveau du tube digestif, qui peuvent étre
mortels.

Enfants et adolescents

Il existe un risque d’insuffisance rénale chez les enfants et les adolescents déshydratés.
Ibuprofen EG ne doit pas étre administré aux enfants de moins de 6 ans. Ibuprofen EG 800 mg
n’est pas indiqué chez les enfants de moins de 12 ans.

Autres médicaments et Ilbuprofen EG



N’utilisez pas plusieurs types de médicaments antidouleur en méme temps, sauf si votre
médecin vous I'a recommandé.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament, y compris des médicaments obtenus sans ordonnance.

Ibuprofen EG peut modifier les effets d’autres médicaments ou voir ses effets modifiés par la

prise d’autres médicaments, notamment les médicaments utilisés pour traiter ou prévenir(i:

¢ les tumeurs et les troubles du systéme immunitaire (méthotrexate)

les troubles bipolaires (lithium)

les troubles du rythme cardiaque (digoxine)

la douleur (acide acétylsalicylique)

Les troubles thromboemboliques (médicaments anticoagulants, c’est-a-dire qui fluidifient le

sang et préviennent la formation de caillots, tels quellacide acétylsalicylique, dicoumarol,

warfarine, ticlopidine)

e |la dépression (médicaments appelés « inhibiteurs sélectifs de la recapture de la
sérotonine », ISRS)

* T'hypertension (médicaments qui réduisent I'nypertension artérielle, p. ex. les inhibiteurs de
'ECA tels que le captopril, les béta-bloquants tels que les médicaments a base d’aténolol,
les antagonistes des récepteurs de I'angiotensine |l tels que le losartan, les diurétiques)

* lerejet d’organe chez les patients ayant subi une transplantation (médicaments utilisés pour

réduire I'activité du systéme immunitaire, tels que la ciclosporine ou le tacrolimus)

I'inflammation (corticoides)

les infections bactériennes (certains antibiotiques, y compris les aminosides)

les infections fongiques (antifongiques, en particulier le voriconazole ou le fluconazole)

le diabéte sucré (sulfamides hypoglycémiants)

I'excés de cholestérol (cholestyramine)

I'infection par le virus de 'immunodéficience humaine (VIH) (zidovudine)

Certains autres médicaments peuvent également modifier les effets du traitement par
Ibuprofen EG ou voir leurs effets modifiés par Ibuprofen EG. Vous devez donc toujours
demander 'avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d’utiliser Ibuprofen EG avec
d’autres médicaments.

Ibuprofen EG avec des aliments, boissons et de I’alcool

Ibuprofen EG peut étre pris avec des aliments et des boissons. Ibuprofen EG peut également
étre administré a jeun pour un soulagement plus rapide. En revanche, si Ibuprofen EG est pris
en méme temps que de I'alcool, les effets indésirables peuvent étre augmentés.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
medicament.

Grossesse

Ne prenez pas |buprofen EG pendant les 3 derniers mois de la grossesse car il pourrait nuire
a votre enfant a naftre ou causer des problémes lors de I'accouchement. Ce médicament peut
provoquer des problémes rénaux et cardiaques chez I'enfant a naitre. Il peut affecter votre
tendance aux saignements et celle de votre bébé, ainsi que retarder I'accouchement ou
prolonger le travail.

Vous ne devez pas utiliser Ibuprofen EG au cours des 6 premiers mois de grossesse, sauf en
cas de nécessité absolue et sur avis de votre médecin. Si vous avez besoin d’un traitement
pendant cette période ou pendant la période ou vous essayez de devenir enceinte, vous devez
utiliser la dose la plus faible pendant la plus courte durée possible. S’il est pris pendant plus
de quelques jours a partir de la 20° semaine de grossesse, Ibuprofen EG peut provoquer des
problémes rénaux chez votre enfant a naitre, qui peuvent entrainer un faible niveau de liquide



amniotique autour du bébé (oligohydramnios) ou le rétrécissement d’un vaisseau sanguin
(canal artériel) dans le coeur de I'enfant. Si vous avez besoin d'un traitement pendant plus de
quelques jours, votre médecin recommandera éventuellement une surveillance
supplémentaire.

Allaitement

L’ibuproféne passe dans le lait maternel, mais il est peu probable qu’il ait un effet sur I'enfant
allaité en cas de traitement de courte durée. Cependant, consultez votre médecin si vous
devez utiliser Ibuprofen EG de maniére répétée pendant 'allaitement.

Eertilité
L'utilisation de libuproféne peut avoir un effet sur la fertilité. Son utilisation n’est pas
recommandée si vous essayez d’avoir un enfant ou si vous étes en cours d’examens de
fertilité.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ibuprofen EG peut altérer la réactivité chez certaines personnes, en raison deffets
indésirables tels que des troubles visuels, des étourdissements ou de la somnolence. Cela
doit étre pris en compte dans les situations nécessitant une vigilance accrue, comme la
conduite de véhicules. Cet effet peut étre amplifié en cas de consommation d’alcool.

Ibuprofen EG contient du sodium
Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par comprimé, c.-a-d. qu’il est
essentiellement « sans sodium ».

3. Comment prendre Ibuprofen EG ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre
meédecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

La plus faible dose efficace doit étre utilisée pendant la durée la plus courte nécessaire au
soulagement des symptdmes. Si vous avez une infection, consultez un médecin sans tarder
si les symptémes (tels que fiévre et douleur) persistent ou s’aggravent (voir rubrique 2).

Posologie

Respectez toujours un intervalle de 4 a 6 heures entre les prises.

Adultes et adolescents (12-18 ans, 40 kg et plus)

Affections rhumatismales et gonflements douloureux avec inflammation aprés des blessures
des tissus mous

La dose recommandée est de 400 mg a 800 mg d’ibuproféne, 3 fois par jour. Pour un
soulagement plus rapide de la raideur matinale, la premiére dose peut étre prise a jeun. Dose
quotidienne maximale : 2 400 mg.

Douleurs d’intensité légére a modérée

La dose recommandée est de 200 mg a 400 mg d’ibuproféne, en une seule prise, 3 a 4 fois
par jour. ll n’a pas été démontré que des doses uniques supérieures a 400 mgoulagent mieux
la douleur.

Dose quotidienne maximale : 1 200 mg.

Fievre

La dose recommandée est de 200 mg a 400 mg d’ibuproféene 1 a 3 fois par jour, selon les
besoins.

Dose quotidienne maximale : 1 200 mg.



Utilisation chez les enfants &gés de 6 a 12 ans (de plus de 20 kq)

Douleurs légéres a modérées et fievre : La dose recommandée est de 200 mg d’ibuproféne
1 a 3 fois par jour.

Dose quotidienne maximale : 20 mg/kg de poids corporel, sans dépasser 600 mg.

Ibuprofen EG 800 mg n’est pas indiqué chez les enfants de moins de 12 ans.

Patients agés

Si vous étes une personne agée, consultez toujours votre médecin avant d’utiliser Ibuprofen
EG. Vous serez plus susceptible de présenter des effets indésirables, en particulier des
saignements, des ulcéres et des perforations au niveau du tube digestif, qui peuvent avoir une
issue fatale. Votre médecin vous fournira des conseils appropriés.

Fonction hépatique ou rénale réduite
Si vous souffrez d’'une maladie sévere du foie ou des reins, ou si vous étes une personne
agée, votre médecin vous indiquera la dose la plus faible possible a prendre.

Mode d’administration
Ibuprofen EG est destiné a un usage par voie orale (par la bouche).

Prenez les comprimés avec un verre d’eau. Les comprimés doivent étre avalés entiers et ne
doivent pas étre machés, écrasés ou cassés, afin d’éviter toute géne dans la bouche ou
irritation de la gorge.

Il est recommandé aux patients ayant un estomac sensible de prendre les comprimés avec
de la nourriture. S'il est pris peu de temps aprés un repas, le début d’action de l'ibuproféne
peut étre retardé.

Si vous avez pris plus d’lbuprofen EG que vous n’auriez di

Si vous avez pris plus d’lbuprofen EG que vous n’auriez d, ou si des enfants ont pris ce
médicament par accident, contactez toujours un meédecin ou I'hépital le plus proche pour
obtenir un avis concernant le risque ainsi que des conseils sur les mesures a prendre.

Si vous avez utilisé ou pris trop d’'lbuprofen EG, prenez immédiatement contact avec votre
médecin, votre pharmacien ou le Centre Antipoison (070/245.245).

Les symptomes de surdosage peuvent inclure : nausées, douleurs d’estomac, vomissements
(éventuellement avec des traces de sang), maux de téte, bourdonnements d’oreilles,
confusion et mouvements incontrolés des yeux. A fortes doses, les symptébmes suivants ont
été rapportés : somnolence, douleur dans la poitrine, palpitations, perte de connaissance,
convulsions (principalement chez les enfants), faiblesse et étourdissements, sang dans les
urines, acidose tubulaire rénale (accumulation d’acide dans le corps), faibles taux de
potassium sanguin, sensation de froid et problémes respiratoires.

Du charbon activé peut étre administré, particulierement dans I’heure qui suit I'ingestion d’'une
quantité potentiellement toxique.

Si vous oubliez de prendre Ibuprofen EG
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous avez d’autres questions sur [l'utilisation de ce médicament, demandez plus
d’informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?



Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais
ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Arrétez de prendre Ibuprofen EG et consultez immédiatement un médecin si vous
présentez I’'un des symptéomes suivants :

Angio-cedéme (effet indésirable peu fréquent), avec des symptémes tels quell:

- gonflement du visage, de la langue ou de la gorge

- difficultés a avaler

- urticaire et difficultés a respirer

Infection accompagnée de symptdmes tels qu’une fiévre et une dégradation importante de
votre état général, ou une fievre associée a des signes d’infection localisée, comme un mal
de gorge, des douleurs au niveau du pharynx ou de la bouche, ou des troubles urinaires.
Ibuprofen EG peut entrainer une diminution du nombre de globules blancs
(agranulocytose), réduisant ainsi la résistance aux infections (effet indésirable peu
fréquent). Il est important d’'informer votre médecin des médicaments que vous prenez.
Plagues rouges planes en forme de cibles ou circulaires sur le tronc, contenant souvent
des cloques dans leur centre et s’Taccompagnant souvent d’'une desquamation de la peau
et de plaies au niveau de la bouche, de la gorge, du nez, des organes génitaux et des yeux.
Ces éruptions cutanées graves peuvent étre précédées de fiévre et de symptdmes pseudo-
grippaux (dermatite exfoliative, érythéme polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson,
nécrolyse épidermique toxique).

Eruption cutanée étendue, température corporelle élevée, augmentation du volume des
ganglions lymphatiques (syndrome DRESS).

Eruption cutanée rouge et généralisée avec squames (peau qui péle), s'accompagnant de
protubérances sous la peau et de cloques associées a de la fievre. Ces symptomes
apparaissent généralement au début du traitement (pustulose exanthémateuse aigué
généralisée).

Douleur thoracique, qui peut étre le signe d’'une réaction allergique potentiellement grave
appelée syndrome de Kounis.

Autres effets indésirables
Fréquents (peuvent toucher jusqu’a 1 personne sur 10) :

Maux de téte, étourdissements

Effets indésirables gastro-intestinaux (indigestion, diarrhée, nausées, vomissements,
douleurs abdominales, flatulences, constipation, selles noires, saignements au niveau de
I'estomac et de I'intestin, vomissements de sang)

Eruption cutanée

Fatigue

Peu fréquents (peuvent toucher jusqu’a 1 personne sur 100)

Nez bouché et nez qui coule (rhinite)

Hypersensibilité

Difficultés a dormir (insomnie), anxiété

Troubles visuels, troubles de I'audition

Spasmes bronchiques, asthme

Ulcérations de la bouche (aphtes)

Ulcere de I'estomac, ulcere intestinal, perforation d’un ulcére de I'estomac, inflammation de
la muqueuse de I'estomac

Hépatite, jaunisse, fonction hépatique anormale

Démangeaisons, petits bleus sur la peau et les muqueuses

Sensibilité accrue a la lumiére (photosensibilité)

Altération de la fonction rénale

Modifications de la formule sanguine

Anémie (réduction du nombre de globules rouges ou du taux d’hémoglobine, pouvant
entrainer une paleur de la peau et une sensation de faiblesse)

Somnolence

Sensation de picotements



Rares (peuvent toucher jusqu’a 1 personne sur 1 000) :

¢ Méningite non bactérienne

Réaction allergique

Dépression, confusion

Troubles de la vision, acouphénes (bourdonnements d’oreilles), étourdissements
Atteinte hépatique et rétention d’eau dans I'organisme

Trés rares (peuvent toucher jusqu’a 1 personne sur 10 000) :
¢ Inflammation du pancréas, insuffisance hépatique

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :

e Aggravation d’ulcéres du cdlon (colite) et de la maladie de Crohn (maladie inflammatoire
chronique de l'intestin)

 Insuffisance cardiaque, infarctus du myocarde, hypertension artérielle Ibuprofen EG peut
prolonger le temps de saignement.

¢ Peau devenant sensible a la lumiére (réactions de photosensibilité)

Dans de rares cas, des infections graves de la peau peuvent survenir lors d’'une varicelle. Lors
de l'utilisation d’'un AINS, une inflammation de la peau liée a une infection peut apparaitre ou
s’aggraver (par exemple, une affection telle que la fasciite nécrosante, caractérisée par des
douleurs intenses, une forte fievre, une peau enflée et chaude, des cloques, une nécrose). Si
des signes d’infection de la peau apparaissent ou s’aggravent pendant [l'utilisation
d’ibuproféne, il est recommandé de consulter immédiatement un médecin.

Les médicaments tels qu’lbuprofen EG peuvent étre associés a un risque légérement accru
de crise cardiaque ou d’accident vasculaire cérébral.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via :

Belgique : Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé - www.afmps.be -
Division Vigilance : Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be - E-mail : adr@fagg-
afmps.be.

Luxembourg : Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la Pharmacie
et des Médicaments de la Direction de la Santé: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

5. Comment conserver Ibuprofen EG

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite ou la plaquette
aprés « EXP ». La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulieres de conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ni avec les ordures ménageéeres. Demandez a

votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger I'environnement.



6. Contenu de I’emballage et autres informations
Ce que contient Ibuprofen EG

La substance active est I'ibuproféne. Chaque comprimé pelliculé contient 600 mg ou 800%g
d’ibuproféne.

Les autres composants sont :

Noyau du comprimé: cellulose, microcristalline (E460), amidon de mais prégélatinisé,
povidone, laurylsulfate de sodium (E487), croscarmellose sodique (E468), silice colloidale
anhydre (E551), stéarate de magnésium (E572)

Pelliculage : dioxyde de titane (E171), hypromellose (E463), hydroxypropylcellulose (E464),
macrogol.

Aspect d’lbuprofen EG et contenu de I’emballage extérieur

Ibuprofen EG 600 mg : Comprimé pelliculé ovale (diameétre de 17 mm x 9 mm), de couleur
blanche a blanc cassé, portant I'inscription « | 7 » en creux sur une face.

Présentations :

600 mg : Plaquettes en PVC/Alu contenant 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 comprimés.
Plaquettes prédécoupées unitaires en PVC/Alu contenant 10 x 1,20 x 1,30 x 1,40 x 1,50 x 1,
60x1,70x1,80x1,90x 1, 100 x 1 comprimés.

800 mg : Plaquettes en PVC/Alu contenant 20, 30, 50, 60 comprimés.

Plaquettes prédécoupées unitaires en PVC/Alu contenant 20x1, 30x1, 50x1,
60 x 1 comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché

EG (Eurogenerics) SA — Esplanade Heysel b22 — B-1020 Bruxelles

Fabricant

STADA Arzneimittel AG - Stadastrasse 2-18, Dortelweil, 61118 Bad Vilbel, Allemagne
Pharmazet Group s.r.o. - Trtinova 260/1, Cakovice, 196 00 Prague, République tchéque
Centrafarm Services B.V. - Van De Reijtstraat 31 E, 4814 NE Breda, Pays-Bas

Clonmel Healthcare Limited - Waterford Road, Gurtnafleur, Clonmel, E91 D768 Co. Tipperary, Irlande
Stada M&D S.R.L. - Strada Trascaului Nr 10, 401135 Turda, Roumanie

Numéro(s) d’autorisation de mise sur le marché: 600 mg : BE665684/ 800 mg : BE665685
Mode de délivrance: Sur prescription médicale

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de ’'Espace Economique Européen
sous les noms suivants :

NL Ibuprofen CF 200 mg, filmomhulde tabletten
Ibuprofen CF 400 mg, filmomhulde tabletten
Ibuprofen CF 600 mg, filmomhulde tabletten




Ibuprofen CF 800 mg, filmomhulde tabletten

BE Ibuprofen EG 600 mg comprimés pelliculés
Ibuprofen EG 800 mg comprimés pelliculés

LU Ibuprofen EG 600 mg comprimés pelliculés
Ibuprofen EG 800 mg comprimés pelliculés

IE Ibuprofen Rx Clonmel 200 mg film-coated tablets
Ibuprofen Rx Clonmel 400 mg film-coated tablets

ES Ibuprofeno STADAFARMA 400 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

DE Ibuprofen STADA 400 mg Filmtabletten
Ibuprofen STADA 600 mg Filmtabletten
Ibuprofen STADA 800 mg Filmtabletten

EE Ibuprofen STADA Arzneimittel

LV Ibuprofen STADA Arzneimittel 600 mg apvalkotas tabletes

LT Ibuprofen STADA Arzneimittel 600 mg plévele dengtos
tabletés

SK Ibuprofen STADA 400 mg filmom obalené tablety

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 02/2026.



