Ibuprofen 100 mg kapsultka do zucia, elastyczna PIL

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen Banner, 100 mg, kapsulki do zucia, elastyczne
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

- W przypadku dzieci i mtodziezy w wieku od 7 do 17 lat, jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku dorostych,
jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub 4 dni w przypadku bolu nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ibuprofen Banner i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku lbuprofen Banner
Jak stosowa¢ lek Ibuprofen Banner

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibuprofen Banner

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Ibuprofen Banner i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng jest ibuprofen, nalezacy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Lek Ibuprofen Banner jest stosowany do krotkotrwatego leczeniu objawowego bolu o nasileniu tagodnym
do umiarkowanego, np. bolu glowy, bolu zwigzanego z miesigczkowaniem, bolu zeba oraz goraczki i
boélu w przebiegu przeziebienia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibuprofen Banner

Nie nalezy przyjmowac tego leku lub podawa¢é go dziecku:

e jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, orzeszki ziemne lub soje lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja nadwrazliwo$ci (np. duszno$¢, astma, katar, wysypka,
obrzek twarzy, jezyka, warg lub gardta) po przyjeciu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

o jesli wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek, serca lub watroby;

o jesli wystepuje obecnie krwawienie do mézgu (krwawienie moézgowo-naczyniowe) lub inne
krwawienie;

o jesli wystepuja zaburzenia krwiotworzenia o niewyjasnionej przyczynie;

o jesli wystepuje ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub przyjmowaniem
niewystarczajacej ilosci ptynow);
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e jesli wystepuje czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy (wrzody
trawienne) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (dwa lub wigcej epizodow potwierdzonego
wrzodu trawiennego lub krwawienia z wrzodu trawiennego);

o jesli kiedykolwiek wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja zwigzane z
Wczesniejszym stosowaniem NLPZ.

Nie przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesiacach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibuprofen Banner nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
U pacjenta wystepuja:

o jesli pacjent ma astme lub inne choroby uczuleniowe, poniewaz moze wystapi¢ dusznos¢;

e jesli pacjent ma katar sienny, polipy nosa lub przewlekle obturacyjne zaburzenia oddechowe,
istnieje zwickszone ryzyko wystapienia reakcji uczuleniowych. Reakcje te moga objawiac sig¢
napadami astmy oskrzelowej (tzw. astma indukowana lekami przeciwbdlowymi), obrzekiem
Quinckego lub pokrzywka;
jesli pacjent ma lub miat problemy z wypréznieniem;

e jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek;
zaburzenia czynnosci watroby. W przypadku dlugotrwatego podawania leku Ibuprofen Banner
wymagane jest regularne kontrolowanie parametrow czynno$ci watroby, czynnosci nerek, a takze
morfologii krwi;

e nalezy zachowac ostroznos$¢, jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zwieksza¢ ryzyko
wystapienia wrzodow lub krwawien, takie jak doustne kortykosteroidy (takie jak prednizolon),
leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (lek stosowany w leczeniu depresji) lub leki przeciwptytkowe (takie jak kwas
acetylosalicylowy);

e jesli pacjent przyjmuje inny lek NSAID (w tym inhibitory COX-2, takie jak etorykoksyb lub
celekoksyb), nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania (patrz punkt ,,Lek Ibuprofen Banner a
inne leki”);

e jesli pacjent ma SLE (toczen rumieniowaty uktadowy, choroba uktadu odpornos$ciowego
wplywajaca na tkanke taczna powodujaca bol stawdw, zmiany skorne i zaburzenia innych
narzagdow) lub mieszang chorobe tkanki tacznej;

o jesli u pacjenta wystepujg pewne dziedziczne zaburzenia krwiotworzenia (np. ostra przerywana
porfiria);

e jesli u pacjent wystepuja zaburzenia krzepniecia Krwi;

e Notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprofen
Banner. Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych,
pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen Banner i
niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ 0 pomoc medyczna, poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo
cigzkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

e jesli u pacjenta wystepuje przewlekta zapalna choroba jelit, taka jak choroba Lesniowskiego-
Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

o jesli dziecko jest odwodnione, poniewaz istnieje ryzyko zaburzen czynnos$ci nerek u
odwodnionych dzieci;
jesli u pacjenta przeprowadzono niedawno operacjg;

e jesli u pacjenta wystepuje ospa wietrzna, zaleca sie unikanie stosowania leku Ibuprofen Banner w
okresie zakazenia.

e upacjenta wystgpuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytulowany ,,Zakazenia”.

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow.

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzodow przewodu pokarmowego lub perforacji

przewodu pokarmowego, ktére moga prowadzi¢ do zgonu, opisywano p0 stosowaniu wszystkich NLPZ
w dowolnym momencie leczenia, towarzyszyly im lub nie towarzyszyly objawy ostrzegawcze lub u
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pacjentow, ktorzy w przesztosci przebyli cigzkie zdarzenia dotyczace przewodu pokarmowego. W
przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia w przewodzie pokarmowym nalezy natychmiast
przerwac leczenie. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego
lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze stosowang dawka NLPZ, u pacjentow z choroba
wrzodowa przewodu pokarmowego w przesztosci, szczegolnie jesli byto ono powiktane krwawieniem lub
perforacja (patrz punkt 2). Nie stosowac leku Ibuprofen Banner u pacjentow w podesztym wieku. Tacy
pacjenci powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, a takze u
pacjentdw wymagajacych stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego badz innych lekow
zwigkszajacych ryzyko wystapienia zaburzen ze strony przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢
jednoczesne stosowanie lekow ochronnych (np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy protonowe;j).

Generalnie nawykowe stosowanie (kilku rodzajow) lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
dhugotrwatych ci¢zkich chordb nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna).

Zakazenia

Ibuprofen Banner moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak goragczka i bol. W zwigzku z
tym Ibuprofen Banner moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywolanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwiazanych z ospg wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje
ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilajg, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczego6lnosci, gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku lbuprofen Banner pacjent powinien oméwi¢ leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

- U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa (bdl w klatce
piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta choroba tetnic
obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach lub stopach z powodu zwgzenia lub niedroznych tetnic) lub
jesli pacjent przeszedt jakikolwiek inny udar (w tym ,,mini udar” lub przemijajacy atak niedokrwienny
LTIA).

- pacjent choruje na nadcis$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie cholesterolu,
w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar mozgu, lub jesli pacjent jest pali tyton.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych z powodu bolu gtowy moze go nasili¢. W razie
wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy przerwac stosowanie leku Ibuprofen Banner i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Polekowe bole gtowy nalezy podejrzewac u pacjentdow, u ktorych czesto Iub
codziennie wystepujg bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbolowych.

Dotyczy dorostych przyjmujacych ten lek
Obowigzujg ostrzezenia i informacje podane w tym punkcie, a dodatkowo nastepujgce informacje:

e ibuprofen nalezy do grupy lekow, ktore moga uposledza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to
przemija po przestaniu przyjmowania leku. Jest mato prawdopodobne, aby ten lek, stosowany
sporadycznie, wptywal na mozliwos$¢ zajscia w cigzg, jednak nalezy poinformowac lekarza przed
jego przyjeciem o problemach z zajSciem w cigze;

e W ciagu pierwszych 6 miesi¢cy ciagzy ten lek nalezy przyjmowac wyltacznie na zalecenie lekarza;

e przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbolowych, takich jak Ibuprofen Banner, moze
wigza¢ si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sa
stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia;

e Przed zastosowaniem leku Ibuprofen Banner pacjent powinien omoéwic leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli

o upacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, lub jesli pacjent
przeszedt jakikolwiek udar.
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o pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone
stezenie cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli
pacjent pali tyton.;

e pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub innymi zaburzeniami krwawienia powinni omowi¢
leczenie z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjenci w wieku podeszlym

U pacjentow w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko dziatan niepozadanych, szczeg6lnie
dotyczacych zotadka i jelit, podczas przyjmowania lekow NLPZ. W celu uzyskania dodatkowych
informacji patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

W przypadku wezesniejszego wystepowania dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego, w
szczegoblnosci u 0sob w podesztym wieku, nalezy zgtasza¢ wszelkie niepokojgce objawy w obrgbie jamy
brzusznej (w szczegolnosci krwawienia w obrgbie przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowe;j
fazie leczenia.

Lek Ibuprofen Banner a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Ibuprofen Banner moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Ibuprofen Banner. Na przyktad:
— leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

— leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, takie jak kaptopril, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan).

Takze niektore inne leki mogg ulegaé¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem Ibuprofen Banner.
Dlatego tez przed zastosowaniem leku lbuprofen Banner z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢

lekarza lub farmaceuty.

Dotyczy to szczegdlnie nastepujacych lekow:

Inne leki NLPZ zawierajace inhibitory COX-2

Moga zwieksza¢ ryzyko dziatan
niepozadanych

Digoksyna (stosowana w niewydolnosci Serca)

Dziatanie digoksyny moze by¢ nasilone

Glikokortykosteroidy (produkty lecznicze
zawierajace kortyzon lub substancje podobne
do kortyzonu)

Moga zwieksza¢ ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia z zoladka i jelit

Leki przeciwplytkowe

Moga zwicksza¢ ryzyko krwawienia

Kwas acetylosalicylowy (w matej dawce)

Dziatanie przeciwzakrzepowe moze by¢
ograniczone

Leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna)

Ibuprofen moze nasila¢ dziatanie tych lekow

Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)

Dziatanie fenytoiny moze by¢ nasilone

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (leki stosowane w leczeniu
depresji)

Moga zwieksza¢ ryzyko krwawienia z
zoladka i jelit

Lit (lek stosowany w chorobie maniakalno-
depresyjnej i depresji)

Dziatanie litu moze by¢ nasilone
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Probencyd i sulfinpyrazon (leki stosowane w
leczeniu dny)

Wydalanie ibuprofenu moze by¢ op6znione

Leki stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi i leki moczopedne

Ibuprofen moze zmniejsza¢ dziatanie tych
lekow i moze istnie¢ zwigkszone ryzyko dla
nerek

Leki moczopedne oszczedzajace potas np.
amiloryd, kanrenoinian potasu, spironolakton,
triamteren.

Moga prowadzi¢ do hiperkaliemii

Metotreksat (lek przeciwnowotworowy lub
stosowany w leczeniu reumatyzmu)
Mifepryston (stosowany w farmakologicznym
zakonczeniu cigzy)

Dziatanie metotreksatu moze by¢ nasilone

Dziatanie mifeprystonu moze by¢ ostabione

Takrolimus i cyklosporyna (leki
immunosupresyjne)

Moze nastgpi¢ uszkodzenie nerek

Zydowudyna: (Lek stosowany w leczeniu
zakazenia HIV/AIDS)

Stosowanie leku Ibuprofen Banner moze
powodowac¢ zwiekszone ryzyko krwawienia
do stawu lub krwawienia powodujacego
obrzek u pacjentéw z hemofilig i HIV-

pozytywnych

Pochodne sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe)

Moga mie¢ wplyw na stezenia cukru we krwi

Antybiotyki z grupy chinolonow

Ryzyko napadow drgawkowych moze by¢
zwigkszone

Worykonazol i flukonazol (inhibitory
aktywnos$ci CYP2C9) stosowane w leczeniu
zakazen grzybiczych

Moga nasila¢ dziatanie ibuprofenu.

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, szczego6lnie jesli duze dawki
ibuprofenu sa stosowane jednoczesnie z
worykonazolem lub flukonazolem.

Antybiotyki aminoglikozydowe

NLPZ mogg zmniejsza¢ wydalanie
antybiotykow aminoglikozydowych

Baklofen (lek stosowany w leczeniu
nadmiernego napigcia migsni)

Po rozpoczgciu przyjmowania ibuprofenu
moga pojawi¢ si¢ objawy toksycznosci
powodowanej przez baklofen

Rytonawir (stosowany w leczeniu zakazen
HIV)

Rytonawir moze zwigkszac stezenia NLPZ w
0soczu

Cholestyramina

W przypadku jednoczesnego podawania
ibuprofenu i cholestyraminy wchtanianie
ibuprofenu jest opdznione i zmniejszone.
Leki nalezy podawac w odstepach kilku

godzin.

Stosowanie leku Ibuprofen Banner z alkoholem

Nie nalezy spozywac alkoholu podczas przyjmowania leku Ibuprofen Banner. Wystgpienie niektorych
dziatan niepozadanych, takich jak dziatania niepozadane dotyczgce uktadu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego, moze by¢ bardziej prawdopodobne, jesli alkohol jest spozywany
jednoczes$nie z lekiem Ibuprofen Banner.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku lbuprofen
Banner. Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w 3 ostatnich miesigcach cigzy, poniewaz
moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy przy porodzie. Moze
powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze wptyna¢ na sktonnos¢ do
krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz spowodowaé opdznienie lub wydtuzenie porodu ponad
oczekiwany czas. Nie nalezy stosowac tego leku w pierwszych 6 miesigcach cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Ibuprofen przyjmowany przez czas dtuzszy niz kilka
dni od 20. tygodnia cigzy moze powodowac u nienarodzonego dziecka problemy z nerkami, ktore moga
prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie) lub zwezenia
naczynia krwionosnego (przewodu t¢tniczego, tac. ductus arteriosus) w sercu dziecka. Jesli pacjentka
wymaga leczenia przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig

Jedynie niewielkie ilosci ibuprofenu i produktéw jego rozktadu przenikaja do mleka kobiet karmiagcych
piersiag. Lek Ibuprofen Banner mozna stosowac podczas karmienia piersig, jesli jest stosowany w
zalecanej dawce i mozliwie najkrotszym czasie.

Plodnos¢
Lek Ibuprofen Banner nalezy do grupy lekéw (NLPZ), ktére moga uposledzac ptodnos¢ kobiet.
Dziatanie to przemija po odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W przypadku krétkotrwatego stosowania ten lek nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na

zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Ibuprofen Banner zawiera lecytyne sojowa. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na
orzeszki ziemne albo soje.

Lek Ibuprofen Banner zawiera glukoze i sacharoze. Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancje
pewnych cukrow, wowczas pacjent przed przyjeciem tego leku powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Lek Ibuprofen Banner zawiera zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke do zucia, migkka,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Ibuprofen Banner

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibuprofen Banner podaje si¢ doustnie.
Kapsulki nalezy zu¢, a nastgpnie potkna¢. Nie jest wymagane popijanie woda.

Ten lek jest przeznaczony do krotkotrwalego stosowania.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia
objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bol) utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 7 lat lub u dzieci 0 masie ciala
mniejszej niz 20 kg.
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Dzieci 0 masie ciala od 20 do 39 kg (w wieku od 7 do 11 lat):

Zalecana dawka leku jest nastepujaca:

PIL

U dzieci dawkowanie ibuprofenu uzaleznione jest od masy ciata, przy czym z reguty dawka jednorazowa
wynosi od 5 do 10 mg/kg mc., a maksymalna catkowita dawka dobowa wynosi od 20 do 30 mg/kg mc.

Masa ciala Wiek Dawka jednorazowa Maksymalna dawka
dziecka (lata) dobowa
Masa ciala (kg)
20-29 7-9 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
(2 kapsutki) (6 kapsutek)
30-39 10-11 300 mg ibuprofenu 900 mg ibuprofenu
(3 kapsuiki) (9 kapsulek)

odstepu pomiedzy kazda dawka).

OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ podanej dawki.

Jesli konieczne, dawki nalezy podawaé w przyblizeniu co 6 do 8 godzin, (przy zachowaniu minimum 6 godzin

Dorosli i mlodziez o masie ciala > 40 kg (w wieku 12 lat i powvzej):

Poczatkowa dawka, 200 mg lub 400 mg ibuprofenu. Jesli konieczne mozna przyja¢ dodatkowe dawki
200 mg lub 400 mg ibuprofenu (2 lub 4 kapsutki). Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami powinien by¢
ustalany stosownie do obserwowanych objawow i przy uwzglednieniu maksymalnej dawki dobowej. Nie
powinien on by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu na

dobg.

Masa ciala Dawka jednorazowa Maksymalna dawka
(wiek) dobowa

>40 kg 200 mg lub 400 mg ibuprofenu (2 1200 mg (12 kapsutek)

(Dorosli i mtodziez od 12 lat)

lub 4 kapsutki)

W przypadku stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku od 7 do 17 lat nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem, jesli wymagane jest stosowanie leku przez ponad 3 dni lub jesli objawy si¢ nasila. Jesli u
dorostych bedzie istniata konieczno$¢ podawania leku dtuzej niz przez 3 dni w przypadku gorgczki lub
dtuzej niz przez 4 dni w przypadku bélu lub jesli nasilg si¢ wystepujace objawy, woéwczas nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Banner
Jesli pacjent zastosowat Wiekszg niz zalecana dawke leku Ibuprofen Banner lub je$li dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyskac opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim

przypadku podjac.

Objawy moga obejmowac nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystepowac $lady krwi), dzwonienie
w uszach, bole glowy, dezorientacjg, oczoplas lub rzadko biegunke. Po przyjeciu duzej dawki
wystepowaly zawroty gtowy, niewyrazne widzenie, niskie ci$nienie krwi, pobudzenie, dezorientacja,
$pigczka, hiperkaliemia (podwyzszone stezenie potasu we krwi), wydhuzony czas protrombinowy/INR,
ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, depresja oddechowa, sinica, zaostrzenie astmy u
astmatykow, senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u
dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominigcie przyjecia leku Ibuprofen Banner

Nie stosowac dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki leku.
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W razie dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkroétszy okres konieczny do opanowania objawow. Chociaz dziatania
niepozadane wystepuja niezbyt czesto, u dziecka moze wystapi¢ jedno ze znanych dziatan niepozadanych
NLPZ. Jesli wystapi lub jesli istniejg obawy, nalezy przerwa¢ podawanie dziecku tego leku i jak
najszybciej porozmawia¢ z lekarzem. U pacjentow w podeszitym wieku stosujgcych ten lek istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia chorob zwigzanych z dzialaniami niepozadanymi.

NALEZY PZRERWAC PRZYJMOWANIE tego leku i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli u
pacjenta wystapia:

e objawy krwawienia z jelit takie jak: silny bol brzucha, czarne, smoliste stolce, wymioty
zawierajace krew lub ciemne czasteczki, ktore wygladaja jak fusy z kawy.

e objawy rzadko wystepujacej ale ci¢zkiej reakcji uczuleniowej, takie jak zaostrzenie astmy,
$wiszczacy oddech lub dusznos$¢ z niewyjasnionych przyczyn, obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
trudnosci z oddychaniem, przyspieszone bicie serca, zmniejszone ciSnienie krwi prowadzace do
wstrzasu. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ nawet po pierwszym uzyciu tego leku. Jesli
wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast wezwac lekarza.

e ciezkie reakcje skorne, takie jak wysypki pokrywajace cate ciato, tuszczenie si¢ naskorka,
powstawanie pecherzy lub tuszczenie si¢ skory, w tym cigzka reakcja skorna znana jako zespot
DRESS (czgsto$¢ nieznana). Objawy zespotu DRESS obejmuja: wysypke skorna, goraczke,
obrzek weztow chtonnych i zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia nastepujgce dzialania niepozgdane lub
nastapi ich nasilenie wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce.

Czesto (nie czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
e Dolegliwosci zotagdkowe 1 jelitowe, takie jak pieczenie, bol brzucha i nudnosci, niestrawnos$é,
biegunka, wymioty, wzdgcia (gazy) i zaparcie oraz niewielkie krwawienia w zotadku i (lub)
jelitach, ktére moga w wyjatkowych przypadkach powodowaé anemig.

Niezbyt czesto (nie czesciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow)

e wrzody zotadka i jelit, perforacja lub krwawienie, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej z
owrzodzeniem, nasilenie istniejacej choroby jelit (zapalenie jelita grubego lub choroby
Lesniowskiego-Crohna), zapalenie blony sluzowej zotadka,
bol gtowy, zawroty gtowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub zmeczenie;
zaburzenia widzenia;
rézne wysypki skorne;
reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i $wigdem.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 leczonych
pacjentow)

e dzwonienie w uszach;

o zwiekszone st¢zenie mocznika we krwi, bol po bokach tutowia i (lub) brzucha, krew w moczu i
goraczka mogg by¢ oznakami uszkodzenia nerek (martwica brodawek nerkowych);
zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi;

e zmniejszone stezenia hemoglobiny.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 10 000 leczonych
pacjentow)
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e zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen §wiatla jelit;
niewydolno$¢ serca, zawat migsnia sercowego i obrzek twarzy lub dtoni;

e oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle i obrzek (szczegolnie u pacjentdow z wysokim

ci$nieniem krwi lub zaburzeniami czynnosci nerek), obrzgk i metny mocz (zespot nerczycowy);

zapalna choroba nerek ($rodmigzszowe zapalenie nerek), ktora moze prowadzi¢ do ostrej
niewydolnos$ci nerek. Jesli wystapi jeden z wyzej wymienionych objawow lub jesli pacjent
ogolnie czuje si¢ zle, nalezy przerwac przyjmowanie leku Ibuprofen Banner i niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ pierwsze oznaki uszkodzenia lub
niewydolnosci nerek;

reakcje psychotyczne, depresja;

wysokie ci$nienie krwi, zapalenie naczyn;

kolatanie serca;

zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby (pierwsze objawy moga obejmowac

przebarwienia skory), szczegolnie podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre

zapalenie watroby;

e problemy z powstawaniem komorek krwi - pierwsze objawy obejmuja: gorgczke, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie, krwawienie
z nosa i skory oraz niewyjasnione siniaki. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac
terapie i skonsultowac sie z lekarzem. Nie wolno podejmowac samodzielnego leczenia lekami
przeciwbolowymi lub lekami zmniejszajacymi gorgczke (leki przeciwgoraczkowe);

e cigzkie zakazenia skory i powiktania tkanek migkkich podczas zakazenia ospy wietrznej;
opisywano nasilenie stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. martwicze zapalenie
powigzi) po stosowaniu niektorych lekow przeciwbolowych (NLPZ). Jesli wystapig objawy
zakazenia lub nasilg si¢, nalezy niezwlocznie udac si¢ do lekarza. Nalezy w tym przypadku
ustali¢, czy istniejg wskazania do stosowania lekow przeciwzakaznych lub antybiotykow;

e podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowych
ze sztywnoscia szyi, bolem gtowy, nudnos$ciami, wymiotami, gorgczka lub zaburzeniami
$wiadomosci. Bardziej moga by¢ narazeni pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE,
mieszana choroba tkanki tacznej). Jesli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem;

o cigzkie reakcje skorne przebiegajace z wysypka, zaczerwienieniem i tworzeniem si¢ pecherzy
[np. zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka (zesp6t Lyella)], wypadanie wlosow (tysienie).

Czestos¢ nieznana: (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

e objawy dotyczace uktadu oddechowego obejmujace astme, skurcz oskrzeli lub dusznos¢;

e moze wystapi¢ cigzka reakcja skorna znana jako zespoét DRESS. Do objawow zespotu DRESS
nalezg: wysypka skorna, goragczka, obrzek weztow chtonnych oraz zwickszenie liczby
eozynofilow (rodzaj biatych krwinek). Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i
pecherzami, umiejscowiona przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z
goraczka wystepujaca na poczatku leczenia (ostra uogoélniona osutka krostkowa). Jesli takie
objawy wystapia, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Ibuprofen Banner i niezwtocznie zwrocic
si¢ 0 pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2;

e skora staje si¢ wrazliwa na §wiatlo.

Ze stosowaniem lekow takich, jak ten moze wigza¢ si¢ nieznacznie zwigkszone ryzyko zawatu serca
(zawalu mig$nia sercowego) lub udaru mozgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa
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tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywa¢ lek Ibuprofen Banner

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Len nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibuprofen Banner

Substancja czynng leku jest ibuprofen. Jedna kapsutka elastyczna zawiera 100 mg ibuprofenu
Pozostate sktadniki to: zelatyna, woda oczyszczona, glukoza ciekta, sacharoza, kwas fumarowy (E
297), sukraloza, kwas cytrynowy (E 330), acesulfam potasowy (E 950), disodu edetynian, aromat
pomaranczowy* oraz Opacode White NS-7818011**

*Aromat zawiera: d-limonen, octan etylu i alfa-pinen

**w sktad tuszu wchodzi: woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy, alkohol
izopropylowy, hypromelloza 3cP

Substancje stosowane w procesie wytwarzania: triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci
tancucha, alkohol izopropylowy i lecytyna sojowa

Jak wyglada lek Ibuprofen Banner i co zawiera opakowanie
Lek Ibuprofen Banner to jasnozotta do ciemnozottej, kwadratowa, elastyczna zelatynowa kapsutka do
zucia z nadrukiem hashtagu (#) wykonanym biatym tuszem.

Lek Ibuprofen Banner jest dostepny w blistrach PVC/PE/PVdAC/Aluminium
Opakowania zawierajg 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32 i 48 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Patheon Softgels B.V. (dzialajaca pod nazwa Banner Pharmacaps Europe)
De Posthoornstraat 7

5048 AS Tilburg

Noord-Brabant

Holandia

Wytworca:

Patheon Softgels B.V.
De Posthoornstraat 7
5048 AS Tilburg
Noord-Brabant
Holandia
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia
Austria
Republika Czeska
Niemcy
Francja
Chorwacja
Irlandia
Litwa
fotwa
Malta
Polska
Rumunia

Ibuprofen Banner 100 mg, zachte kauwcapsules
Ibuprofen Banner 100 mg Weichkapsel zum Zerbei3en
Ibuprofen Banner 100 mg mékka zvykaci tobolka
Ibuprofen Banner 100 mg Weichkapseln zum Zerbeif3en
Ibuprofen Banner 100 mg, capsules molles a macher
Ibuprofen Banner 100 mg meke kapsule za zvakanje
Ibuprofen Banner 100 mg soft chewable capsules
Ibuprofen Banner 100 mg minkstosios kramtomosios kapsulés
Ibuprofen Banner 100 mg mikstas, ko§lajamas kapsulas
Ibuprofen Banner 100 mg soft chewable capsules
Ibuprofen Banner 100 mg kapsutki do zucia elastyczne
Ibuprofen Banner 100 mg capsule moi masticabile
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