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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibuprofen Banner, 400 mg, kapsulki, miekkie

ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta..

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z zaleceniami
farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Dorosli: Jesli po uplywie 4 dni w przypadku bolu lub 3 dni w przypadku goraczki i
migrenowych bolow glowy, nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Miodziez (w wieku od 12 do 18 lat): Jesli przyjmowanie produktu leczniczego u mtodziezy jest
konieczne przez wiecej niz 3 dni lub jesli objawy si¢ nasilaja, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibuprofen Banner

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I N e

1 Co to jest Ibuprofen Banner i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen Banner zawiera lek o nazwie ibuprofen. Nalezy on do grupy lekow okre$lanych jako
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ktére dziataja przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Ibuprofen Banner jest wskazany u dorostych i mtodziezy o masie ciata 40 kg i powyzej (w wieku 12 lat
i powyzej) w celu fagodzeniu bélu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego, takim jak bol gtowy, ostre
migreny z aurg lub bez aury, béle migsniowe, bole miesigczkowe, stan podgorgczkowy i bole zwigzane
z przezigbieniem.

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Banner

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibuprofen Banner:
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jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty dusznos¢, astma, niezyt nosa, obrzek lub (swedzaca)
pokrzywka po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych podobnych lekéow
przeciwbolowych (NLPZ)

u pacjenta wystepowato w przesztosci krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego,
zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ

jesli u pacjenta wystgpuje owrzodzenie zotadka lub krwawienie z zotadka (lub wystepowaty
dwa lub wigcej epizodoéw)

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi lub inne zaburzenia zwigzane z
krwawieniami

jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg watroby, nerek lub niewydolnos¢ serca

jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie
jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem plynow)

jesli pacjentka jest w okresie ostatnich trzech miesigcy ciazy

w trakcie leczenia innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym lekami z grupy
inhibitorow cyklooksygenazy-2 (COX 2) lub aspiryng w dawkach powyzej 75 mg na dobe

Nie stosowa¢ leku Ibuprofen Banner u mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg oraz u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

jesli u pacjenta stwierdzono toczen rumieniowaty ukladowy (ang. Systemic Lupus
Erythematosus - SLE) - stan chorobowy uktadu immunologicznego wptywajacy na tkanke
taczna i powodujacy bole stawow, zmiany skorne i zaburzenia innych narzadéw - lub mieszana
choroba tkanki tacznej

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje skorne. Notowano wystgpowanie cigzkich reakcji
skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Ibuprofen Banner. Jesli pojawia si¢: jakakolwiek
wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze Iub inne objawy uczulenia, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Ibuprofen Banner i niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc medyczna,
poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

jesli stwierdzono dziedziczne zaburzenia uktadu krwiotworczego (ostra przemijajaca porfiria)
gdy wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba jelita grubego (wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, choroba Crohna)

jesli wystepuje lub wystepowata astma lub choroba alergiczna, gdyz moze wystapi¢ duszno$é
jesli wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia oddechowe,
gdyz istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga
wystapi¢ w postaci atakow dusznosci (tak zwana astma analgetyczna), obrzgku Quinckego lub
pokrzyweki

jesli pacjent jest w podeszlym wieku, poniewaz takie osoby sa bardziej narazone na
wystepowanie dziatan niepozadanych

jesli wystepuje choroba nerek lub watroby

bezposrednio po powaznym zabiegu chirurgicznym

jesli u pacjenta stwierdzono obrzek, wysokie ci$nienie tgtnicze krwi (nadcisnienie) lub chorobe
serca

jesli pacjentka usituje zaj$¢ w cigze (ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ), ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Jest to
dziatanie przemijajace i ustepuje po zakonczeniu stosowania leku)
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- jesli pacjentka jest w okresie pierwszych 6 miesigcy ciazy
- podczas stosowania matych dawek aspiryny (do 75 mg/dobg)
- jezeli u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”

ta mycyna zawiera lecytyng pochodzaca z oleju sojowego. Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne
lub soje, nie powinien stosowac tego produktu leczniczego.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wiazaé si¢ z
niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczeg6lnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach.. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia (Doro$li: 4 dni w przypadku
bolu i 3 dni w przypadku goraczki lub boléw migrenowych; Mtodziez: 3 dni w przypadku bolu, goraczki
lub bolow migrenowych).

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

- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos$¢ serca, dtawica piersiowa (bol w
klatce piersiowej), pacjent mial atak serca, operacj¢ pomostowania, wystgpuje u pacjenta
choroba tgtnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwegzenia lub
zablokowania tetnic lub jesli pacjent, przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadcis$nienie tg¢tnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali

tyton.

Podczas ospy wietrznej (varicella) zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ibuprofen Banner.

Podczas dlugotrwalego stosowania leku Ibuprofen Banner wymagana jest regularna kontrola
parametréw watroby i czynnos$ci nerek, jak rowniez badania morfologii krwi.

Dhugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju S$rodkow przeciwbolowych na bole glowy moze
powodowac nasilenie tych bolow. Jesli taka sytuacja ma miejsce lub jest spodziewana, nalezy przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ogolnie, czeste stosowanie (kilku rodzajow) lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do trwatych
cigzkich probleméw z nerkami. Ryzyko to moze by¢ zwigkszone podczas wysitku fizycznego
zwigzanego z odwodnieniem. Nie nalezy przyjmowac tego leku jesli pacjent czuje si¢ odwodniony.

Zakazenia

Ibuprofen Banner moze ukry¢ objawy przedmiotowe zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z
tym Ibuprofen Banner moze opdzni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w
konsekwencji prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng.
Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub
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nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem.Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzenia
czynnosci nerek u mlodziezy odwodnione;j.

Lek Ibuprofen Banner a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Czego nalezy unikaé podczas stosowania tego leku?

Lek Ibuprofen Banner moze wptywaé¢ na dziatanie innych lekow lub tez inne leki na dziatanie leku
Ibuprofen Banner. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowymi (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne,
takie jak leki zawierajgce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny I, takie
jak losartan)

Takze niektore inne leki mogg ulega¢ wplywowi lub mie¢ wptyw leczenie Ibuprofenem Banner. Dlatego
tez przed zastosowaniem Ibuprofenu Banner z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Nie stosowac¢ tego leku jesli pacjent przyjmuje:

- inne przeciwbolowe leki NLPZ (w tym inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2).
- aspiryne w dawce powyzej 75 mg na dobe.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

W szczegodlnosci dotyczy nastgpujacych lekow:

- Aspiryna w malych dawkach (do 75 mg na dobg)

- Leki moczopedne (leki wspomagajace diureze)

- Leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna i heparyna oraz leki hamujace dzialanie plytek
(przeciwplytkowe) takie jak klopidogrel i tyklopidyna (leki rozrzedzajace krew)

- Leki hipotensyjne (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi np. kaptopryl lub
propranolol)

- Lit, digoksyna, fenytoina lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang.
SSRI np. fluoksetyna — stosowane w leczeniu zaburzen nastroju)

- Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, tuszczycy i
niektorych nowotwordw)

- Zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV)

- Kortykosteroidy (leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon)

- Cyklosporyna lub takrolimus (leki ostabiajgce czynno$¢ uktadu odpornosciowego)

- Antybiotyki z grupy chinolonéw (stosowane w leczeniu szerokiego zakresu zakazen np.
cyprofloksacyna)

- Probenecyd i sulfinpyrazon (stosowane w leczeniu dny moczanowej)

- Moklobemid (stosowany w leczeniu depresji)

Date: 04-2021 Version: 9.0.PL 5

Confidential



Module 1 — Section 3.1

Ibuprofen 400 mg soft gelatin capsules

- Aminoglikozydy (i antybiotyki)

- Cholestyramina (stosowana do zmniejszenia stezenia cholesterolu)

- Pochodne sulfonylomocznika (stosowane w leczeniu cukrzycy)

- Wszystkie inne preparaty z ibuprofenem lub leki przeciwbolowe z grupy NLPZ, w tym
leki, ktore mozna zakupi¢ bez recepty.

Ibuprofen Banner z jedzeniem i piciem

Lek Ibuprofen Banner moze by¢ przyjmowany na pusty zotadek. Jednakze u matej liczby oséb moze
wystapi¢ tagodna niestrawno$¢ po przyjeciu tego produktu leczniczego. Jesli pacjent odczuwa tagodnag
niestrawnos¢, zaleca si¢ stosowanie tego leku z jedzeniem lub mlekiem, aby unikngé problemow
zotadkowo-jelitowych.

Wystapienie niektorych dzialan niepozadanych, takich jak te dotyczace uktadu pokarmowego, moze
by¢ bardziej prawdopodobne w przypadku, gdy alkohol spozywany jest w tym samym czasie co lek
Ibuprofen Banner.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, zeé moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania leku Ibuprofen
Banner.

Jesli pacjentka jest na etapie pierwszych sze$ciu miesigcy cigzy, przed zastosowaniem leku Ibuprofen
Banner powinna porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Ibuprofen Banner przenika do mleka kobiecego, jednak moze by¢ stosowany podczas karmienia
piersig w zalecanych dawkach i przez najkrotszy mozliwy okres.

Jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, nie powinna stosowac tego leku, poniewaz moze to
spowodowac problemy u nienarodzonego dziecka lub komplikacje podczas porodu.

Plodnos$é

Lek nalezy do grupy lekow NLPZ mogacych wptywa¢ niekorzystnie na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to
jest przemijajace 1 ustgpuje po zakonczeniu leczenia. Jest mato prawdopodobne, ze lek ten stosowany
sporadycznie wptywat na szanse zajScia w ciaze, jednak nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku jezeli pacjentka ma problemy z zaj$ciem w cigze.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn, jesli pacjent zaczyna odczuwac zawroty glowy,
sennos¢ lub zaburzenia widzenia.

Lek zawiera okoto 57,6 mg sorbitolu. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem kapsutek tego leku.

Ten lek zawiera lechityne z oleju sojowego. Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje,
nie powinien stosowac tego produktu leczniczego.
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Ibuprofen Banner zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na migkka kapsutke do Zucia, to znaczy
zasadniczo ,,nie zawiera sodu”.

3  Jak stosowa¢ lek Ibuprofen Banner

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w tej ulotce lub z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jedna kapsutka (400 mg ibuprofenu) do 3 razy dziennie, w razie potrzeby. Przyjmowac tylko tyle, ile
potrzeba, aby ztagodzi¢ objawy i pozostawi¢ co najmniej 6 godzin migdzy kazda dawka.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz trzech kapsutek (1200 mg ibuprofenu) w ciagu 24 godzin.

Ibuprofen Banner 400 mg kapsutka, migkka do stosowania doustnego.
Kapsulki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac duza iloscia ptynu.
Ten lek jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

Nalezy stosowaC najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrétszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow. Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢
lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2).

Nie zaleca sie stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat lub u dzieci 0 masie ciala ponizej
40 kaq.

Dorosli: Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub jesli poczuje si¢ gorzej
po 4 dniach w przypadku bolu lub 3 dniach w przypadku gorgczki i migreny.

Mtodziez (w wieku od 12 do 18 lat): Jesli przyjmowanie produktu leczniczego u miodziezy jest
konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy si¢ nasilaja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kapsuitki leku Ibuprofen Banner sg przeciwwskazane do stosowania u mtodziezy o masie ciata ponizej
40 kg oraz u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibuprofen Banner

Jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Ibuprofen Banner lub jesli dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy zawsze zwroci¢ sie do lekarza lub zglosi¢ do najblizszego szpitala,
aby uzyska¢ opini¢ o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porad¢ na temat dziatan, jakie nalezy w takim
przypadku podjac.

Objawy moga obejmowa¢ nudnosci, bole Zzotadka, wymioty (moga wystegpowac §lady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata sennosc,

b6l w klatce piersiowej, kolatanie serca, utrata przytomnosci, drgawki (gtownie u dzieci), ostabienie i
zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

W przypadku pominiecia dawki leku Ibuprofen Banner 400 mg kapsulka miekka:

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4

Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, tego leku moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli u pacjenta w dowolnym momencie podczas leczenia wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawéw niepozadanych, nalezy ZAPRZESTAC PRZYJMOWANIA leku i natychmiast zwrocié
sie po pomoc lekarskq:

Obecnos¢ krwi w kale (stolce/ruchy)

Czarne smoliste stolce

Wymiotowanie krwig lub ciemnymi czastkami, ktére wygladaja jak fusy od kawy
Niewyjasnione sapanie, duszno$¢, wysypka skérna (ktéra moze by¢é ciezka i obejmowaé
pecherze lub luszczenie skory), swedzenie lub siniaki, uczucie pustki w glowie
(zamroczenie), przyspieszona akcja serca lub zatrzymanie plynéw, np. obrzek kostek,
niewydalanie wystarczajacej ilosci wody

Sztywnos$¢ karku, bél glowy, nudnosci, wymioty, goraczka i dezorientacja

Obrzek twarzy

Nalezy ZAPRZESTAC PRZYJMOWANIA leku i powiedzie¢ lekarzowi jesli u pacjenta wystepuje:

Niestrawno$¢ lub zgaga

Bél brzucha lub inne nieprawidlowe objawy ze strony Zoladka

Zaziékcenie oczu i (lub) skéry

Ciezki bol gardla z wysoka goraczka lub krwawieniem o nieznanej przyczynie, siniakami
i zmeczeniem

Reakcje nadwrazliwos$ci z pokrzywkq i $wigdem, a takze napady astmy

Dziatania niepozadane moga obejmowac:

Czeste (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob) dzialania niepozadane:

- Dolegliwosci zotadkowe, takie jak niestrawno$¢, oparzenia kwasem, bol brzucha i nudnosci,
biegunka, wymioty, wzdecia (wiatry) i zaparcia oraz niewielka utrata krwi w zotadku i/ Iub jelitach,
ktére w wyjatkowych przypadkach moga powodowac¢ anemicg.

Niezbyt czeste (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 os6b) dzialania niepozadane to:

- Bol gtowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ i zmgczenie

- Zaburzenia widzenia

- Perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czarne stolce i krwawe wymioty, pogorszenie
istniejacej choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna),
zapalenie zotgdka

Rézne wysypki skorne

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 os6b) dzialania niepozadane to:
- szum w uszach (dzwonienie w uszach)
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- Bol w bokach i (lub) brzucha, krew w moczu i gorgczka mogg by¢ objawami uszkodzenia nerek
(martwica brodawek). Podwyzszone stezenie mocznika we krwi.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10000) dzialania niepoZzadane to:

- Zaostrzenie stanéw zapalnych zwiagzanych z infekcjg (np. Martwicze zapalenie powigzi), aseptyczne
zapalenie opon mézgowych ze sztywnos$cig karku, bolem gtowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka
lub wutrata przytomnosci. Wydaje sie, ze predysponowani sa pacjenci z zaburzeniami
autoimmunologicznymi (toczen, mieszana choroba tkanki tacznej).

- Problemy z produkcja krwinek - pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie, krwawienie z nosa i skory. W
takim przypadku nalezy natychmiast przerwac stosowanie tego leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci - objawami moga by¢: obrzek twarzy, jezyka i gardta, dusznos¢,
kotatanie serca, silny wstrzas. Jesli wystapi jeden z tych objawdw, ktory moze wystapi¢ juz przy
pierwszym uzyciu, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

- Reakcje psychotyczne, depresja, nerwowosé

- Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawal mig$nia sercowego

- Astma, dusznos¢ i §wiszczacy oddech

- Wysokie cisnienie tetnicze krwi

- Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita

- Uszkodzenie watroby (pierwszymi objawami mogg by¢ przebarwienia skory), ostre zapalenie
watroby

- Cigzkie postacie reakcji skornych, w tym wysypka z zaczerwienieniem i pecherzami, zespot
Stevensa-Johnsona i martwa tkanka. Wyjatkowo cigzkie zakazenia skoéry i powiktania tkanek
miekkich podczas zakazenia ospa wietrzna (ospa wietrzng).

- oddawanie mniejszej ilosci moczu niz normalnie, obrzek (obrzek) i metny mocz (zespot
nerczycowy); zapalna choroba nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek), ktora prowadzi do ostrej
niewydolnos$ci nerek

- Niski poziom hemoglobiny (anemia)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci:

- Problemy skorne:
Moze wystgpi¢ cigzka reakcja skorna znana jako zespol DRESS. Objawy DRESS obejmuja:
wysypke skorng, goraczke, obrzgk weztow chtonnych i wzrost liczby eozynofiléw (rodzaj biatych
krwinek). Czerwona, luszczaca si¢ i rozlegla wysypka z guzkami pod skoéra i pecherzami
zlokalizowanymi gléwnie na faldach skornych, tutowiu i konczynach gornych, z towarzyszaca
goraczka na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa). W przypadku wystapienia
takich objawow nalezy przerwac stosowanie leku {Nazwa wtasna} 400 mg kapsutki i natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza. Patrz takze sekcja 2. Skora staje si¢ wrazliwa na $wiatlo.

Przyjmowanie takich lekow jak Ibuprofen Banner moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona
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internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5  Jak przechowywac lek Ibuprofen Banner

Nie stosowac leku Ibuprofen Banner po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6 Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lak Ibuprofen Banner
Substancja czynna jest ibuprofen.

Jedna kapsutka zawiera 400 mg ibuprofenu

Pozostate sktadniki to:

Makrogol 600

Potasu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Trojglicerydy o sredniej dtugosci tancucha
Alkohol izopropylowy

Lecytyna (soja)

Otoczka kapsutki

Zelatyna

Sorbitol ciekty, czgsciowo uwodniony (420)

Nadruk na kapsutce:
Opacode WB black NS-78-17821 *

*Tusz zawiera: Czarny tlenek zelaza, HPMC 2910/Hypromeloza 6¢P
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Jak wyglada lek Ibuprofen Banner i co zawiera opakowanie

Lek Ibuprofen Banner ma posta¢ jasnych, owalnych, przezroczystych migkkich zelatynowych kapsutek
z logo nadrukowanym czarnym tuszem.

Ibuprofen Banner dostepny jest w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium i z folii PVC/PE/PVDC/
Aluminium/PET.

Opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 kapsulek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Patheon Softgels B.V.

De Posthoornstraat 7

5048 AS Tilburg

Holandia

Aurobindo Pharma B.V. h.o.d.n. Aurobindo Benelux
Baarnsche dijk 1

3741 LN Baarn

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska : Ibuprofen Banner 400 mg, kapsutki, migkkie

Republika Czeska: Apo-lbuprofen Rapid 400 mg mékkeé tobolky
Holandia: Ibuprofen Banner 400 mg capsules, zacht

Sweden : lIbuprofen Banner 400 mg kapsel, mjuk

Zjednoczone Krolestwo: Ibuprofen 400 mg capsule, soft

Data zatwierdzenia ulotki:
Czerwiec 2021
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