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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Ibuprofen Banner 100 mg capsule moi masticabile
ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

Dacad dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

La copii si adolescenti cu varsta cuprinsa Intre 7 si 17 ani, dacd dupa 3 zile nu va simtiti mai bine
sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic. La adulti, daca dupa 3 zile, in caz de
febra, sau 4 zile, in caz de durere, nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

SOk~ wdE

Ce este Ibuprofen Banner si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd administrati sau sa luati Ibuprofen Banner
Cum sa luati Ibuprofen Banner

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibuprofen Banner

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ibuprofen Banner si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa este ibuprofen, un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS).

Ibuprofen Banner este destinat tratamentului simptomatic de scurtd duratd al durerilor de intensitate
usoara pand la moderata, cum sunt durerea de cap, durerea menstruala, durerea dentara si febra si durerea
asociate racelii comune.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte s administrati sau sa luati Ibuprofen Banner

Nu luati acest medicament daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra:

sunteti alergici la ibuprofen, arahide sau soia sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

ati avut vreodata o reactie de hipersensibilitate (de exemplu dificultati de respiratie, astm
bronsic, secretie nazala, eruptie trecatoare pe piele, umflare a fetei, limbii, buzelor sau gatului)
dupa ce vi s-au administrat ibuprofen, acid acetilsalicilic (aspirind) sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

aveti sangerare la nivelul creierului (sangerare cerebrovasculard) sau altd sdngerare activa.
aveti tulburdri de formare a sangelui de cauza necunoscuta.

aveti deshidratare severa (provocata de varsaturi, diaree sau aport insuficient de lichide).




o aveti (sau ati avut) ulcere la nivelul stomacului sau duodenului (ulcere peptice) sau sangerare la
nivelul stomacului sau duodenului (douda sau mai multe episoade de ulceratie si sangerare
dovedite).

o ati avut vreodata sangerare sau perforatie gastro-intestinald, asociata utilizarii anterioare de AINS.

A nu se administra daca sunteti in ultimele 3 Iuni de sarcina.
Atentionari si precautii

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv probleme respiratorii,
umflarea fetei si a zonei gatului (angioedem), durere in piept, in cazul administrarii de ibuprofen.
Opriti imediat administrarea de Ibuprofen Banner si contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra
sau serviciul de urgente medicale daca observati oricare dintre aceste semne.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Ibuprofen Banner daca:

o aveti astm bronsic sau orice alte afectiuni alergice, intrucat pot sd apara dificultati de respiratie

o aveti rinitd alergica (febra fanului), polipi nazali sau afectiuni respiratorii obstructive cronice,
intrucat exista un risc crescut de aparitie a reactiilor alergice. Reactiile alergice se pot manifesta
sub forma crizelor de astm bronsic (asa-numitul astm indus de analgezice), edemului Quincke sau

urticariei

o aveti sau ati avut probleme intestinale

o aveti functie renald redusa

o aveti afectiuni ale ficatului. In cadrul administrarii prelungite de Ibuprofen Banner, este necesard
evaluarea periodica a valorilor hepatice, a functiei renale, precum si a hemoleucogramei.

o sunt necesare precautii dacd luati alte medicamente care pot creste riscul de ulceratii sau

hemoragii, cum sunt corticosteroizii orali (cum este prednisolonul), medicamente pentru
anticoagularea sangelui (cum este warfarina), inhibitorii selectivi ai recaptirii serotoninei (un
medicament pentru tratarea depresiei) sau medicamente antiagregante plachetare (cum este acidul
acetilsalicilic).

. luati alte medicamente AINS (inclusiv inhibitori ai COX-2, cum sunt celecoxib sau etoricoxib),
intrucat administrarea concomitentd a acestora trebuie evitatd (vezi pct. ,,Ibuprofen Banner
impreuna cu alte medicamente”).

o aveti LES (lupus eritematos sistemic, o afectiune a sistemului imunitar care afecteaza tesutul
conjunctiv, determinand durere la nivelul articulatiilor, modificari la nivelul pielii si tulburari la
nivelul altor organe) sau o boald mixta a tesutului conjunctiv

o aveti o anumita tulburare hematopoietica ereditara (de exemplu, porfirie acuta intermitentd)
o aveti tulburari de coagulare
o reactii pe piele grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson,

necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare sistemica (DRESS),
pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA) au fost raportate in asociere cu tratamentul cu
ibuprofen. Opriti utilizarea Ibuprofen Banner si solicitati ingrijiri medicale imediat daca observati
orice simptome conexe acestor reactii pe piele grave descrise la pct. 4.

o aveti o boald inflamatorie cronicd a intestinului, cum sunt boala Crohn sau colita ulcerativa

o sunteti deshidratat, intrucat exista un risc de insuficientd renala la copiii deshidratati

o ati avut recent o interventie chirurgicald majora

. aveti varsat de vant (variceld), intrucét este indicatd evitarea Ibuprofen Banner in perioada
infectiei.

o daca aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos

Reactiile nedorite pot fi reduse la minimum prin utilizarea dozei minime eficace pentru cea mai scurta
perioada de timp necesara controlarii simptomelor.

Pentru toate AINS si in orice moment din timpul tratamentului, au fost raportate sangerari, ulceratii sau
perforatii gastro-intestinale care pot fi letale, cu sau farda simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente gastro-intestinale grave. Atunci cand apare sangerarea gastro-intestinald sau ulceratia,
tratamentul trebuie oprit imediat. Riscul de hemoragii, ulceratii si perforatii gastro-intestinale este mai



mare odatd cu cresterea dozelor de AINS, la pacientii cu antecedente de ulcer, in special daca a fost
complicat cu hemoragie sau perforatie (vezi pct. 2 ,,Nu utilizati Ibuprofen Banner”) si la varstnici. Acesti
pacienti trebuie sa inceapad tratamentul cu doza minima disponibild. Tratamentul in asociere cu
protectoare gastrice (de exemplu, misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni) trebuie avut in vedere
la acesti pacienti, precum si la pacientii care necesitd tratament concomitent cu acid acetilsalicilic Tn
doza mica sau cu alte medicamente care pot creste riscul de afectiuni gastro-intestinale.

In general, utilizarea de rutini (a mai multor tipuri) de analgezice poate duce la probleme renale pe
termen lung cu risc de insuficienta renala (nefropatie determinata de analgezice).

Infectii

Ibuprofen Banner poate ascunde semne ale infectiei, precum febra si durere. Prin urmare,

este posibil ca Ibuprofen Banner sa intarzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate

mari riscul de complicatii. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al
infectiilor bacteriene ale pielii asociate cu varsatul de vant. Daca luati acest medicament in timp ce
aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

Medicamentele antiinflamatorii/impotriva durerii cum sunt ibuprofen pot fi asociate cu o crestere usoara
a riscului de atac de cord sau accident vascular cerebral, mai ales atunci cand sunt utilizate in doze mari.
Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Inainte sa luati Ibuprofen Banner, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in legatura cu
tratamentul dumneavoastra daca:

- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficientd cardiaca, angina pectorala (durere in piept), sau daca
ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicala de bypass, boala arteriald periferica (circulatie
proasta la nivelul picioarelor sau talpilor din cauza arterelor inguste sau blocate) sau orice fel de accident
vascular cerebral (inclusiv ,,mini-AVC” sau atac ischemic tranzitoriu — ,,AIT”).

- aveti valori crescute alte tensiunii arteriale, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau aveti
istoric familial de boala cardiaca sau accident vascular cerebral sau

- daca sunteti fumator.

Administrarea prelungita a oricarui tip de analgezice pentru durere de cap poate provoca agravarea starii
acestora. Daca se observa sau se suspecteaza o asemenea situatie, se recomanda un consult medical si
tratamentul trebuie intrerupt. Diagnosticul de durere de cap de abuz medicamentos (CAM) trebuie
suspectat la pacientii care au episoade frecvente sau zilnice de durere de cap in pofida (sau din cauza)
utilizarii regulate a medicamentelor Impotriva durerii de cap.

Daca sunteti 0 persoana adulti care ia acest medicament

Sunt valabile atentionarile si informatiile prezentate la acest punct si, in plus, urmatoarele:

o ibuprofenul apartine unei clase de medicamente care pot afecta fertilitatea la femei. Acest efect
este reversibil dupa oprirea administrarii medicamentului. Este improbabil ca acest medicament,

acestea, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament daca aveti
probleme 1n a rimane gravida

o in timpul primelor 6 luni de sarcina trebuie sa luati acest medicament doar la recomandarea
medicului
o medicamentele cum sunt Ibuprofen Banner pot fi asociate cu o crestere usoara a riscului de

infarct miocardic sau accident vascular cerebral. Orice risc este mai probabil Tn cazul
administrarii de doze mari sau al tratamentului prelungit. Nu depasiti doza recomandata sau
durata recomandata a tratamentului

o daca aveti probleme cu inima, antecedente de accident vascular cerebral sau dacé credeti ca ati
putea prezenta un risc cu privire la aceste afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriala
mare, diabet zaharat sau concentratii crescute ale colesterolului in sange sau daca sunteti
fumator) trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul despre tratamentul
dumneavoastra



o daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui sau daca aveti o altd tulburare de sangerare,
trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul despre tratamentul
dumneavoastra

Pacienti varstnici

Persoanele varstnice prezintd un risc crescut de reactii adverse, in special cele legate de stomac si
intestin, atunci cand le sunt administrate AINS. Vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile” pentru mai multe
informatii.

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastro-intestinala, Tn special varstnicii, trebuie sa raporteze orice
simptome abdominale neobisnuite (mai ales hemoragii gastro-intestinale), in special in stadiile initiale

ale tratamentului.

Ibuprofen Banner impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra
luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Ibuprofen Banner poate afecta sau fi afectat de anumite alte medicamente. De exemplu:

o anticoagulante (adica medicamente care ,,subtiaza” sdngele/previn coagularea, de exemplu
acidul acetilsalicilic/aspirina, warfarina, ticlopidina)

o medicamente pentru tensiune arteriala mare (inhibitori ECA cum este captopril, medicamente
betablocante cum este atenolol, antagonisti ai receptorilor de angiotensina-1I cum este losartan)

Anumite alte medicamente pot de asemenea sa afecteze tratamentul cu lbuprofen Banner sau sa fie
afectate de acesta. Prin urmare, intotdeauna trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a utiliza Ibuprofen Banner impreuna cu alte medicamente.

In special daca este vorba despre unul dintre urmatoarele medicamente:

Alte AINS, incluzand inhibitori ai COX-2

Intrucat acestea pot creste riscul de reactii
adverse

Digoxind (pentru insuficienta cardiaca)

Intrucat efectul digoxinei poate fi potentat

Glucocorticoizi  (medicamente care contin
cortizon sau substante asemanatoare
cortizonului)

Intrucat acestea pot creste riscul de ulcere sau
sangerari gastro-intestinale

Medicamente antiagregante plachetare

Intrucat acestea pot creste riscul de sdngerare

Acid acetilsalicilic (doza scazuta)

Intrucat efectul anticoagulant poate fi afectat

Medicamente pentru anticoagularea sangelui
(cum este warfarina)

Intrucat ibuprofenul poate potenta efectele
acestor medicamente

Fenitoina (pentru epilepsie)

Intrucét efectul fenitoinei poate fi potentat

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(medicamente utilizate pentru tratarea depresiei)

Intrucat acestea pot creste riscul de singerare
gastro-intestinala

Litiu (un medicament pentru afectiune maniaco-
depresiva si depresie)

Intrucat efectul litiului poate fi potentat

Probenecid si sulfinpirazone
pentru gutd)

(medicamente

Intrucat excretia ibuprofenului poate fi intarziata

Medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale
crescute si diuretice

Intrucat ibuprofenul poate diminua efectele
acestor medicamente §i poate exista un risc
crescut pentru rinichi

Diuretice care economisesc potasiul, de exemplu,
amilorid, canreonat de potasiu, spironolactona,
triamteren.

Tntrucat acestea pot duce la hiperkaliemie

Metotrexat (un medicament pentru cancer sau
reumatism)

Intrucat efectul metotrexatului poate fi potentat

Mifepristona (pentru intreruperea sarcinii)

Intrucét efectul mifepristonei poate fi diminuat




Tacrolimus si ciclosporina  (medicamente

imunosupresoare)

Intrucat poate sé apara afectarea renala

Zidovudina: (un medicament pentru tratamentul
infectiei HIV/SIDA)

Tntrucat utilizarea de Ibuprofen Banner poate
avea ca rezultat un risc crescut de sangerare
articulara sau o sangerare care duce la umflare
pentru pacientii HIV (+) cu hemofilie

Sulfoniluree (medicamente antidiabetice)

Intrucét pot fi afectate valorile glicemiei

Antibiotice chinolonice

Intrucat riscul de convulsii (crize convulsive)
poate fi crescut

Voriconazol si fluconazol (inhibitori ai
CYP2C9), utilizate pentru infectii fungice

Intrucat efectul ibuprofenului poate fi potentat.
Trebuie avutd in vedere scdderea dozei de
ibuprofen, in special cand se administreaza
ibuprofen Th doze mari in asociere cu voriconazol
sau cu fluconazol.

Aminoglicozide

AINS pot diminua efectele aminoglicozidelor

Baclofen (medicament pentru tratamentul | Dupa initierea tratamentului cu ibuprofen, se
spasticitatii) poate dezvolta toxicitatea la baclofen

Ritonavir (medicament pentru tratamentul | Ritonavirul poate creste concentratiile plasmatice
infectiei HIV) ale AINS

Colestiramind La administrarea concomitentd de ibuprofen si

colestiramind, absorbtia ibuprofenului este
intarziatd si scazutd. Medicamentele trebuie
administrate la interval de citeva ore de pauza.

Ibuprofen Banner impreuna cu alcool

Nu trebuie sa consumati alcool 1n timpul tratamentului cu Ibuprofen Banner. Unele reactii adverse, cum
sunt cele care afecteaza tractul gastro-intestinal sau sistemul nervos central pot fi mai probabile atunci
cand se consuma alcool in timpul tratamentului cu Ibuprofen Banner.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra daca ramaneti gravida in timp ce luati Ibuprofen Banner. Nu luati
acest medicament daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina Tntrucét ar putea sa faca rau copilului
dumneavoastra nenascutsau ar putea cauza probleme la nastere. Poate cauza probleme de rinichi si de
inima copilului dumneavoastra nendscut. Poate afecta tendinta la sangerare a dumneavoastra sau a
copilului dumneavoastra si poate face ca travaliul sa Intarzie sau sd dureze mai mult decét era de
asteptat. Trebuie s nu utilizati acest medicament in primele 6 luni de sarcina, cu exceptia cazului in
care este absolut necesar si medicul dumneavoastra va sfatuieste sa procedati altfel. Daca este luat
timp de mai mult de cateva zile incepand din a 20-a saptamana de sarcina, ibuprofenul poate cauza
copilului dumneavoastra nenascut probleme cu rinichii, care pot conduce la niveluri scazute ale
lichidului amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau la ingustarea unui vas sanguin
(ductul arterial) din inima copilului. Daca aveti nevoie de un tratament mai lung de cateva zile,
medicul dumneavoastrd va poate recomanda monitorizare suplimentara.

Alaptarea

Doar cantitéti scazute de ibuprofen si compusii sdi de descompunere trec in laptele matern. Ibuprofen
Banner poate fi utilizat in timpul alaptarii, daca este utilizat in doza recomandata si pentru cel mai

scurt timp posibil.

Fertilitatea

Ibuprofen Banner apartine unei clase de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la femei.
Acest efect este reversibil dupd oprirea medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor




Pentru utilizarea de scurta durata, acest medicament nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila
asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ibuprofen Banner contine lecitina din soia. Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu utilizati acest
medicament.

Ibuprofen Banner contine glucoza si zahar. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide (de exemplu lactoza), va rugam sa-l intrebati inainte de a lua
acest medicament.

Ibuprofen Banner contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsuld moale masticabila, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati Ibuprofen Banner

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Ibuprofen Banner este pentru administrare orala.
Capsulele trebuie mestecate si apoi inghitite. Nu este necesara apa.

Acest medicament este doar pentru administrare de scurta durata.

Trebuie utilizatd doza minima eficace, pentru cea mai scurta perioada de timp necesara pentru a ameliora
simptomele. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in care simptomele (cum ar
fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Nu se recomandi utilizarea acestui medicament la copii cu varsta sub 7 ani sau la copii cu
greutatea mai mica de 20 kg.

Copii cu greutatea cuprinsi intre 20 si 39 kg (7-11 ani):

Doza recomandata este dupa cum urmeaza:

La copii, ibuprofenul este administrat in functie de greutatea corporala, de reguld cu 5 pana la 10 mg/kg
greutate corporald ca doza unica, pana la maximum 20-30 mg/kg greutate corporald, ca doza zilnica
totala.

Greutatea corporala Varsta (ani) Doza unica Doza zilnici maximi
a copilului (kg)
20-29 7-9 ibuprofen 200 mg ibuprofen 600 mg
(corespunzitor la (corespunzitor la
2 capsule) 6 capsule)
30-39 10-11 ibuprofen 300 mg ibuprofen 900 mg
(corespunzitor la (corespunzitor la
3 capsule) 9 capsule)
Dozele trebuie administrate la intervale de aproximativ 6-8 ore (sau la cel putin 6 ore intre fiecare
dozd), daca este necesar
ATENTIONARE: Nu depasiti doza mentionata.

Adulti si adolescenti > 40 kg (12 ani si peste):

Doza initiala, ibuprofen 200 mg sau 400 mg. Daca este necesar, pot fi administrate doze suplimentare
de ibuprofen 200 mg sau 400 mg (2 sau 4 capsule). Intervalul intre doze corespunzitor trebuie ales in
conformitate cu simptomele observate si doza zilnicd maxima recomandata. Acesta nu trebuie sa fie mai
mic de 6 ore. Nu trebuie depasitd o doza totald de ibuprofen 1200 mg in cursul oricdrei perioade de
24 ore.




Greutate corporala Doza unica Doza zilnicad maxima
(Varsta)
> 40 kg Ibuprofen 200 mg sau 400 mg Ibuprofen 1200 mg
(Adulti si adolescenti cu varsta de (corespunzitor la 2 sau 4 capsule) (corespunzitor la 12
minimum 12 ani) capsule)

La copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 7 si 17 ani, adresati-vd unui medic in cazul in care
administrarea medicamentului este necesara timp de peste 3 zile sau daca simptomele se agraveaza. La
adulti, adresati-va unui medic daca administrarea medicamentului este necesara timp de peste 3 zile in
caz de febra sau timp de peste 4 zile in caz de durere sau daca simptomele se agraveaza.

Daca administrati/luati mai mult Ibuprofen Banner decit trebuie

Daca ati luat mai mult Ibuprofen Banner decét trebuie sau daca medicamentul a fost luat accidental de
copii, adresati-va intotdeauna unui medic sau mergeti la cel mai apropiat spital pentru evaluarea riscului
si recomandari privind actiunile de urmat. Simptomele pot include greata, durere de stomac, varsaturi
(pot prezenta déare de sange), tiuit in urechi, durere de cap, confuzie, miscari involuntare ale ochilor
(nistagmus) sau, mai rar, diaree. in plus, la doze mari, au fost raportate vertij, vedere incetosata, tensiune
arteriald mica, excitatie, dezorientare, coma, hiperkaliemie (valori crescute ale potasiului), timp de
protrombina/INR crescut, insuficientd renald acuta, afectare hepatica, depresie respiratorie, cianoza,
exacerbarea astmului bronsic la astmatici, somnolenta, durere in piept, palpitatii, pierderea constientei,
convulsii (in special la copii), slabiciune si ameteald, prezenta sangelui In urind, senzatie de frig la
nivelul corpului si probleme respiratorii.

Daca uitati sa luati Ibuprofen Banner
Nu luati o doza dubli pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin administrarea celei mai mici doze pentru cea mai scurta
perioada de timp necesard ameliorarii simptomelor. Cu toate ca reactiile adverse sunt mai putin
frecvente, copilul dumneavoastra poate prezenta una dintre reactiile adverse cunoscute ale AINS. Daca
acest lucru se intampla sau daca aveti ingrijorari, nu mai dati acest medicament copilului dumneavoastra
si adresati-vd medicului dumneavoastra cat mai curand posibil. Persoanele varstnice care utilizeaza acest
medicament se afla la risc crescut pentru dezvoltarea problemelor asociate reactiilor adverse.

NU MAI UTILIZATTI acest medicament si solicitati imediat asistentd medicala daca dezvoltati:

. semne de singerare intestinald, cum sunt: durere abdominala severd, scaune negre ca smoala,
varsaturi cu sange sau particule inchise la culoare care arata ca zatul de cafea.
o semne de reactie alergica rara dar grava, cum sunt agravarea astmului bronsic, respiratie

suieratoare sau dificultati de respiratie care nu pot fi explicate, umflarea fetei, limbii sau gatului,
dificultati de respiratie, ritm accelerat al inimii, scaderea tensiunii arteriale care duce la soc.
Acestea pot avea loc chiar si la prima utilizare a medicamentului. Daca apar oricare dintre aceste
simptome, adresati-vad imediat unui medic.

o reactii grave ale pielii, cum sunt eruptii pe piele care acopera tot corpul, descuamare, aparitia de
vezicule sau exfoliere a pielii, inclusiv o reactie a pielii cunoscutd ca sindromul DRESS (cu
frecventd necunoscutd). Simptomele DRESS pot include: eruptie pe piele, febrd, umflarea
ganglionilor limfatici si o crestere a eozinofilelor (un tip de globule albe sanguine).

o 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 pe piele grave pot fi precedate de febra si simptome pseudogripale [dermatita
exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica].

o eruptie generalizata, temperatura ridicata a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS).




0 eruptie generalizatd de culoare rosie, Cu scuame, cu denivelari subcutanate si vezicule, insotita
de febrd. De obicei simptomele apar la inceputul tratamentului (pustulozd exantematica
generalizata acuta).

durere in piept, ce poate reprezenta semnul unei reactii alergice grave, numita sindrom Kounis.

Spuneti medicului dumneavoastra daci prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, se
agraveaza sau observati orice reactii care nu sunt mentionate.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Simptome gastrice si intestinale, cum sunt arsuri la stomac, durere de stomac si greata, indigestie,
diaree, varsaturi, flatulenta (vanturi) si constipatie si pierderi mici de scaun la nivelul stomacului
si/sau intestinului care pot cauza anemie in cazuri exceptionale.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

ulcere gastrointestinale, perforatie sau sangerare, inflamatia membranei mucoase a gurii insotita
de ulceratii, agravarea unei boli intestinale preexistente (colita sau boala Crohn), gastrita

durere de cap, ameteald, somnolenta, agitatie, iritabilitate sau oboseala

tulburari de vedere

variate eruptii trecatoare pe piele

reactii de hipersensibilitate cu urticarie si prurit

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

tinitus (senzatie de tiuit in urechi)

cresterea concentratiilor de uree in sange, durerea in flancuri si/sau abdomen, prezenta sangelui
in urind si febra pot reprezenta semne de afectare renald (necroza papilard)

cresterea concentratiilor de acid uric 1n sdnge

scaderea concentratiilor hemoglobinei

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

esofagitd, pancreatita si formarea de stricturi intestinale asemanatoare unor diafragme
insuficienta cardiaca, infarct miocardic si umflarea fetei sau mainilor (edem)

eliminarea unei cantititi mai mici de urind decat in mod normal si umflare (in special la pacientii
cu tensiune arteriald mare sau functie renald scazutd), umflare (edem) si urina tulbure (sindrom
nefrotic); boald inflamatorie de rinichi (nefrita interstitiald) care poate duce la insuficienta renala
acutd. Dacad apare unul dintre simptomele mentionate mai sus sau dacd aveti o stare de rau
generald, opriti administrarea de Ibuprofen Banner si adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra, intrucat acestea ar putea reprezenta primele semne de afectare renald sau
insuficienta renala.

Reactii psihotice, depresie

tensiune arteriala mare, vasculita

palpitatii

disfunctie hepatica, afectare hepatica (primele semne ar putea fi decolorarea pielii), in special in
cazul tratamentului de lunga durata, insuficienta hepatica, inflamatie acuta a ficatului (hepatita)
probleme legate de producerea celulelor sanguine — primele semne sunt: febra, durere in gat,
ulcere superficiale in gurd, simptome aseménatoare gripei, epuizare extrema, sangerare la nivelul
nasului si pielii si echimoze inexplicabile. In aceste cazuri, trebuie si opriti imediat terapia si si
va adresati unui medic. Nu trebuie efectuat niciun autotratament cu analgezice sau medicamente
care reduc febra (medicamente antipiretice).

infectii severe ale pielii si complicatii ale tesuturilor moi in timpul infectiei denumita vérsat de
vant (varicela)

a fost descrisa agravarea inflamatiilor legate de infectii (de exemplu, fasciitd necrozantd) asociate
cu utilizarea anumitor analgezice (AINS). Daca apar semne de infectie sau se agraveaza, trebuie
sda va adresati medicului fara intarziere. Trebuie evaluatd indicatia de tratament
antiinfectios/antibiotic.

la utilizarea ibuprofenului au fost observate simptome de meningitd asepticd, cu rigiditatea
gatului, durere de cap, greatd, varsaturi, febra sau tulburdri de constientd. Pacientii cu boli



autoimune (LES, boald mixta de tesut conjunctiv) este mai probabil s fie afectati. Contactati
imediat un medic daca acestea apar.

. forme severe de reactii ale pielii, cum sunt eruptia pe piele cu roseata si vezicule (de exemplu,
sindromul Sindrom Stevens-Johnson, eritem polimorf, necroliza epidermica toxica, sindromul
Lyell), caderea parului (alopecie)

Cu frecventi necunoscuti: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

. Reactivitatea tractului respirator care cuprinde astm bronsic, bronhospasm sau dispnee.

. Poate aparea o reactie severa a pielii, denumita sindrom DRESS. Simptomele DRESS pot include:
eruptie pe piele, febra, umflarea ganglionilor limfatici si o crestere a eozinofilelor (un tip de
globule albe sanguine). O eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu
umflaturi sub piele si basici, localizata in special in zonele in care pielea este cutata, pe trunchi si
la nivelul extremitatilor superioare, insotitd de febra, care apare la initierea tratamentului
(pustuloza exantematica generalizata acutd). Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea
si solicitati asistentd medicala. Vezi si pct. 2.

. pielea devine sensibila la lumina.

Astfel de medicamente pot fi asociate cu o crestere usoara a riscului de infarct miocardic sau accident
vascular cerebral.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Websie: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Banner
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen Banner

- Substanta activa este ibuprofen. Fiecare capsuld masticabild contine ibuprofen 100 mg

- Celelalte componente sunt: gelatind, apa purificatd, glucoza lichida, zahar, acid fumaric (E297),
sucraloza, acid citric (E330), acesulfam potasic (E950), edetat disodic, glicerinda, aroma naturala de
portocale* si alb Opacode NS-78-18011**

* Aroma contine: (R)-p-menta-1,8-diena (d-limonena), etil acetat si alfa-pinen

**Cerneala contine: apa purificatd, dioxid de titan (E171), propilenglicol, alcool izopropilic, HPMC
2910/hipromeloza 3cP (E464)

Adjuvante de procesare: Trigliceride cu lant mediu, alcool izopropilic si lecitina din soia.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Cum arata Ibuprofen Banner si continutul ambalajului
Ibuprofen Banner este o capsuld moale masticabila gelatinoasa, de forma patrata, de culoare galben-
deschis pana la galben-inchis, imprimata cu un semn diez (#) cu cerneal alba.

Ibuprofen Banner este disponibil in blistere din PVC-PE-PVdC/AI.
Ambalaje cu 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32 si 48 capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Patheon Softgels B.V.

De Posthoornstraat 7, 5048 AS Tilburg, Noord-Brabant
Tarile de Jos

Fabricantul:

Patheon Softgels B.V.

De Posthoornstraat 7, 5048 AS
Tilburg, Noord-Brabant

Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

NL Ibuprofen Banner 100 mg, zachte kauwcapsules

AT Ibuprofen Banner 100 mg Weichkapsel zum Zerbeif3en
Cz Ibuprofen Banner 100 mg mékka zvykaci tobolka

FR Ibuprofen Banner 100 mg, capsules molles a macher

HR Ibuprofen Banner 100 mg meke kapsule za zvakanje

IE Ibuprofen Banner 100 mg soft chewable capsules

LT Ibuproféns Banner 100 mg minkstosios kramtomosios kapsulés
LV Ibuproféns Banner 100 mg mikstas, koslajamas kapsulas
MT Ibuprofen Banner 100 mg soft chewable capsules

PL Ibuprofen Banner 100 mg elastyczne kapsutki do zucia
RO Ibuprofen Banner 100 mg capsule moi masticabile

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2024.
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