Sp. Zn. sukls258392/2024

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Ibuprofen Banner 100 mg mékké Zvykaci tobolky

ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek presn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare
nebo 1¢karnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- U déti a dospivajicich ve véku od 7 do 17 let se musite poradit s Iékafem, pokud se po 3 dnech
nebudou citit 1épe nebo pokud se jim pfitizi. U dospélych se musite poradit s [ékafem, pokud se
nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi do 3 dnti v piipad€ horecky a do 4 dnti v piipadé bolesti.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Ibuprofen Banner a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibuprofen Banner uZivat
Jak se ptipravek Ibuprofen Banner uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibuprofen Banner uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Ibuprofen Banner a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou je ibuprofen, ktery patii do skupiny nesteroidnich protizdnétlivych 1ékti (non-steroidal anti-
inflammatory drugs, NSAID).

Ibuprofen Banner je urcen ke kratkodobé symptomatické 1é€beé mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest
hlavy, menstruacni bolest, bolest zubii, a horecky a bolesti spojené s nachlazenim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibuprofen Banner uZivat
Neuzivejte tento pripravek, pokud Vy nebo Vase dité:

e jste alergiCti na ibuprofen, burské ofisky nebo s6ju nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),
o jste nékdy méli alergickou reakci (napt. dusnost, astma, rymu, vyrazku, otok obliceje, jazyka, rtt

-----

(NSAID),
e mate zavazné selhani ledvin, srdce nebo jater,
mate krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvaceni) nebo jiné aktivni krvaceni
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mate neobjasnéné poruchy krvetvorby

trpite zdvaznou dehydrataci (zpisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem
tekutin)

mate (nebo jste méli) vracejici se Zalude€ni nebo dvanactnikové viedy (peptické viedy) nebo
krvaceni (dva nebo vice pripadi prokazanych viedi nebo krvaceni)

jste nékdy méli krvaceni do traviciho traktu nebo perforaci souvisejici s pfedchdzejicim uzivanim
NSAID

Neuzivejte tento ptipravek, jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

U ibuprofenu byly hlaSeny priznaky alergické reakce na tento 1éCivy pripravek, véetné dychacich potizi,
otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto ptiznakd,
okamzité ptestante piipravek Ibuprofen Banner uzivat a neprodlen¢ kontaktujte svého Iékaie nebo
l1ékatskou pohotovost.

Pted uzitim pitipravku Ibuprofen Banner se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

mate astma nebo jakékoliv alergické onemocnéni, protoze se miize rozvinout dusnost

trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, pii kterych
existuje vyssi riziko alergické reakce. Alergické reakce se mohou projevit jako astmatické zachvaty
(tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopftivka

mate nebo jste méli problémy se stievy

mate snizenou funkci ledvin

mate poruchu funkce jater. Pfi dlouhodobém uzivani Ibuprofenu Banner se vyZzaduje pravidelné
sledovani hodnot jaternich testl, funkce ledvin, stejn¢ jako krevniho obrazu.

uzivate jiné 1éky, které by mohly zvysit riziko tvorby viedl nebo krvaceni, jako jsou usty uzivané
kortikosteroidy (jako je prednisolon), 1éky na fedéni krve (jako je warfarin), selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (Iéky proti depresi) nebo protidestickové léky (jako je kyselina
acetylsalicylova), protoze v téchto pfipadech je tfeba byt opatrny.

uzivate jiné 1éky pattici mezi NSAID (v€etn€ inhibitort COX-2, jako celekoxib nebo etorikoxib),
protoze je tieba zamezit jejich spole¢nému uzivani (viz bod “Jiné 1€ky a ibuprofen”).

mate SLE (systémovy lupus erythematodes, onemocnéni imunitniho systému postihujici pojivové
tkané a vedouci k bolesti kloubil, koznim zméndm a poruchdm jinych organtl) nebo smiSené
onemocnéni pojivové tkané

mate urcitou vrozenou poruchu krvetvorby (napt. akutni intermitentni porfyrii)

trpite poruchou srazlivosti krve

v souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsonliv syndrom, toxickou epidermalni
nekrolyzu, polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni
generalizovanou exantematozni pustulézu (AGEP). Pokud si vSimnete nckterého z ptiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, piestafite pripravek
Ibuprofen Banner pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

mate chronické zanétlivé onemocnéni stiev jako je Crohnova choroba nebo ulcerdzni kolitida

jste dehydratovani, u dehydratovanych deti existuje riziko poruchy funkce ledvin

jste pted kratkou dobou podstoupili vétsi chirurgicky zakrok

mate plané nestovice (varicella), protoze se doporucuje neuzivat Ibuprofen Banner béhem této
infekce.

mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Vyskyt nezadoucich ucinkll 1ze minimalizovat uzZivanim nejniz§i G¢inné davky po co nejkratsSi dobu
potfebnou k potlaceni ptiznakti onemocnéni.
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Krvaceni do traviciho ustroji, viedy nebo perforace, kter¢ mohou byt smrtelné, byly hlaseny u vSech
ptipravkli ze skupiny NSAID kdykoli béhem lécby, s varovnymi piiznaky nebo bez nich nebo bez
predchoziho zavazného postizeni traviciho traktu. Pokud dojde ke krvaceni do traviciho tistroji nebo vzniku
viedu, je tfeba 1écbu okamzité ukoncit. Riziko krvéaceni do traviciho ustroji, vzniku viedu nebo perforace
se zvySuje se zvySujicimi se davkami NSAID, u pacientd s viedem v anamnéze, zejména pokud byl
komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 2 Neuzivejte tento 1ék) a u starSich pacientd. Tito pacienti
maji zahdjit 1é€bu nejnizsi dostupnou davkou. U téchto pacientii a také u téch, ktefi musi soub&ézné uzivat
nizkou davku kyseliny acetylsalicylové nebo jiné léky, které pravdépodobné zvysuji riziko nezaddoucich
reakci ze strany traviciho traktu, ma byt zvazena kombinovana lécba s ochrannymi latkami (napf.
misoprostolem nebo inhibitory protonové pumpy).

Pravidelné uzivani (n€kolika druhti) analgetik mtize obecné vest k dlouhodobym zavaznym problémtm s
ledvinami s rizikem selhani ledvin (analgetické nefropatii).

Infekce

Ibuprofen Banner mize zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibuprofen
Banner tak mtize zpuisobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci.
Tato skutecnost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy piipravek pouzivate, kdyz mate infekcni
onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s lékatem.

rrrrr

cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte
doporucenou davku ani délku 1éCby.

Pted uzitim ptipravku Ibuprofen Banner se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud:

- mate srdecni obtize, véetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni
ob&h v nohou kvili ziZzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové
ptihody (vcetné ,,mini-mozkové mrtvice* neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TTA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni onemocnéni
nebo cévni mozkovou ptihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka.

Dlouhodobé pouzivani jakéhokoli typu 1éku proti bolesti na bolest hlavy miize zpisobit jeji zhorSeni.
Pokud tato situace nastane nebo na ni existuje podezieni, je potfebné vyhledat 1ékafskou pomoc a 1é¢bu
prerusit. U pacientt s ¢astymi nebo kazdodennimi bolestmi hlavy navzdory (nebo kvili) pravidelnému
uzivani 1€kt proti bolesti hlavy je tfeba mit podezieni na bolest hlavy zptisobenou nadmérnym uzivanim
1€kd (bolest hlavy z naduzivani medikace-MOH).

JestliZe jste dospély uzivajici tento 1¢k

Upozornéni a informace uvedené v tomto bod¢ jsou pro Vas platné a dale plati nasledujici:

o Ibuprofen patii do skupiny 1ékd, které mohou narusovat plodnost u Zen. Tento u¢inek je vratny po
ukonceni 1écby. Neni pravdépodobné, ze by tento 1€k, pokud je pouzivany prilezitostne, ovlivnil
Vase Sance na ot€hotnéni, nicmén¢ pokud mate problémy s ot¢hotnénim, informujte svého 1ékare
predtim, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

e Béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi uzivejte pripravek pouze na doporuceni lékare.

e [ ¢ky, jako je Ibuprofen Banner, mohou plsobit mirné zvyseni rizika srde¢niho zachvatu
(,,infarktu myokardu‘) nebo mozkové mrtvice. Riziko je pravdépodobnéjsi, pokud jsou pouzivany
vysoké davky a dlouha doba 1éCby. Proto nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby.

e Pokud mate srdecni obtize, prod¢lali jste mozkovou mrtvici nebo si myslite, Ze byste mohli byt
ohrozeni vznikem téchto stavi (napiiklad pokud mate vysoky krevni tlak, cukrovku nebo vysoky
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cholesterol nebo jste kuiak/kuracka), meli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit se svym lékafem

nebo 1ékarnikem.

e Pokud mate poruchu krevni srazlivosti nebo mate jinou poruchu krvacivosti, méli byste svou
1écbu prodiskutovat se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Starsi pacienti

U starSich pacientt je pfi uzivani NSAID vy$si riziko nezddoucich piihod, zejména nezéddoucich piihod
souvisejicich se zaludkem a stfevy. Vice informaci najdete v bodé 4 ‘Mozné nezddouci ucinky’.

Pacienti, ktetfi v minulosti prodé€lali onemocnéni traviciho traktu, zejména starsi pacienti, maji hlasit
vSechny neobvyklé pfiznaky v oblasti bficha (zejména krvaceni z traviciho traktu), hlavné na poc¢atku

1é¢by.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibuprofen Banner

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste v nedavné

dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Ibuprofen Banner miize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi jinymi 1éCivy. Naptiklad:

o Antikoagulancia/antiagregancia (tj. piipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, naptiklad
kyselina acetylsalicylova /aspirin, warfarin, ticlopidin),

o léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru pro angiotensin I, jako je losartan),

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou ptipravkem Ibuprofen
Banner. Proto byste se vzdy m¢li poradit se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez zacnete piipravek

ptipravek Ibuprofen Banner uzivat s jinymi 1éCivy.

Jina NSAID véetné inhibitora COX-2

Protoze mohou zvysit riziko nezadoucich ucinkt

Digoxin (na srde¢ni nedostate¢nost)

Protoze ucinek digoxinu muze byt zesileny

Glukokortikoidy (léky obsahujici kortison nebo
latky podobné kortisonu)

Protoze mohou zvysit riziko vzniku viedd v
zaludku nebo ve stfevech nebo krvaceni

Protidestickové 1éky

Protoze mohou zvysit riziko krvaceni

Kyselina acetylsalicylova (nizka davka)

Protoze se muze narusit u¢inek na fedéni krve

Léky na fedéni krve (jako naptiklad warfarin)

Protoze ibuprofen maze zvysit u¢inek téchto 1éka

Fenytoin (na epilepsii)

Protoze ¢inek fenytoinu mize byt zesilen

Inhibitory
serotoninu

selektivniho zpétného vychytavani

(1éky pouzivané k 1écbe deprese)

Protoze mohou zvysit riziko gastrointestinalniho
krvaceni

Lithium (l€k k 1é€bé maniodepresivni poruchy a
deprese)

Protoze mtize byt zvySen Ucinek lithia

Probenecid a sulfinpyrazon (léky na dnu)

Protoze mohou prodlouzit vylu¢ovani ibuprofenu

Léky na vysoky krevni tlak a na odvodnéni

Vzhledem k tomu, Ze ibuprofen muize sniZovat
ucinky téchto 1€ki, mohlo by dojit ke zvySenému
riziku pro ledviny
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Diuretika Setfici draslik napt. amilorid,

Kalium kanreonat, spironolakton, triamteren.

Protoze to muize vést k hyperkalémii (zvySené
hlading drasliku v krvi)

Methotrexat (I1ék k 1écbé rakoviny nebo
revmatismu) Mifepriston (k ukonceni t€hotenstvi)

Protoze uc¢inek methotrexatu mize byt zvySen,
protoze ucinek mifepristonu mize byt snizen

Takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni léky tj.
léky k potlaceni ¢innosti imunitniho systému)

Protoze mtize dojit k poskozeni ledvin

Zidovudin: (1¢k k 1écbeé HIV/AIDS)

Protoze  pouziti  ibuprofenu muize  vést
ke zvySenému riziku krvaceni do kloubu nebo
krvaceni, které vede k otokim u hemofilika s HIV

()

Derivaty sulfonylurey (1éky k 1écbé cukrovky)

Protoze mtize byt ovlivnéna hladina cukru v krvi

Chinolonova antibiotika

Protoze muze byt zvyseno riziko kieci

Vorikonazol a flukonazol (inhibitory CYP2C9)
pouzivané k 1é¢beé mykotickych infekci

Protoze ucinek ibuprofenu mtze byt zvyseny.

Ma se zvazit snizeni davky ibuprofenu, zejména pii
podavani vysokych davek ibuprofenu bud s
vorikonazolem nebo flukonazolem.

Aminoglykosidy

NSAID mohou snizit vylu¢ovani aminoglykosid

Baklofen (Iéky k 1é¢bé spasticity)

Po zahajeni 1écby ibuprofenem mize dojit ke
snizenému vyluc¢ovani baklofenu

Ritonavir (1€k k 1écbé infekce HIV)

Ritonavir mize zvysit plazmatické koncentrace
NSAID

Kolestyramin

Pfi  souCasném  podavani  ibuprofenu a
kolestyraminu je absorpce ibuprofenu zpozdéna a
snizena. Léky by mély byt podavany v intervalu
n¢kolika hodin.

Pripravek Ibuprofen Banner s alkoholem

Béhem uzivani Ibuprofenu Banner byste neméli pit alkohol. Nékteré nezddouci ucinky, jako naptiklad ty,
které postihuji travici trakt nebo centralni nervovy systém mohou byt pravdépodobnéjsi, kdyz se spolu s

ibuprofenem soucasné pije alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Téhotenstvi

Pokud ot¢hotnite béhem 1é¢by piipravkem Ibuprofen Banner, informujte 1€kare.

Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Banner, pokud jste v poslednich 3 mésicich t¢hotenstvi, protoze by
vasemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zptsobit problémy pfi porodu. Pripravek miize vasemu
nenarozenému ditéti zplsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak u
vas, tak u vaseho ditéte, a mize zplsobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.
Neuzivejte ptipravek Ibuprofen Banner béhem prvnich 6 mésicti t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné
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nutn¢ a nedoporuci vam to Iékat. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se
snazite ot€¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Pokud uzivate od 20. tydne t€hotenstvi ptipravek Ibuprofen Banner po dobu delsi nez nékolik dni, mize
to zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz miize vést ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke ziuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1ékat vdm mtze doporucit dalsi kontroly.Kojeni

Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho rozkladnych produkti prechazi do matetského mléka. Ibuprofen
Banner miize byt pouzit béhem kojeni, pokud je uzivan v doporucené davce a po co nejkratsi dobu.
Plodnost

Ibuprofen Banner patii do skupiny 1ékd (NSAID), které mohou ovlivnit plodnost Zen.

Po vysazeni 1€ku je tento Gi¢inek vratny.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pti kratkodobém uzivani nema tento 1éCivy piipravek zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit
a obsluhovat stroje.

Ibuprofen Banner obsahuje séjovy lecitin. Neuzivejte tento 1éCivy ptipravek, jestlize jste alergicti na
burské ofisky nebo soju.

Ibuprofen Banner obsahuje gluk6zu a sacharézu. Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Ibuprofen Banner obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné mekké zvykaci tobolce, to
znamena, Ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Ibuprofen Banner uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Ibuprofen Banner je uren pro uziti Usty.
Tobolky je tieba rozzvykat a pak polknout. Neni potiebné je zapijet vodou.
Tento ptipravek je uréen pouze ke kratkodobému uZzivani.

Uzivejte co nejnizsi ucinnou davku po co nejkratsi dobu nutnou k potlaceni ptiznakti onemocnéni. Mate-li
infek¢éni onemocnéni, neprodlené¢ se porad’te s Iékafem, jestlize pfiznaky (jako jsou horecka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Nedoporucuje se pouZivat tento pripravek u déti mladsich neZ 7 let nebo u déti s hmotnosti mensi
nez 20 kg.

Déti s hmotnosti od 20 do 39 kg (7 — 11 let):
Doporucené davkovani je uvedeno nize:

Ibuprofen se u déti davkuje podle télesné hmotnosti, pficemz jednotliva davka je 5 az 10 mg/kg télesné
hmotnosti. Maximalni denni davka ibuprofenu je 20-30 mg/kg télesné hmotnosti.

Télesna hmotnost VEk (roky) Jednotliva davka Maximalni denni
ditéte (kg) y davka

6/11



20-29 7.9 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
(odpovida 2 tobolkam) | (odpovida 6 tobolkam)

30-39 10-11 300 mg ibuprofenu 900 mg ibuprofenu
(odpovida 3 tobolkam) | (odpovida 9 tobolkam)

Dévky se podavaji dle potieby, ptiblizné kazdych 6 az 8 hodin (nebo s minimalnim intervalem 6 hodin
mezi jednotlivymi davkami).

UPOZORNENI: Nepiekradujte stanovenou davku.

Dospéli a dospivajici s hmotnosti > 40 kg (12 let a starsi):

Uvodni davka je 200 mg nebo 400 mg ibuprofenu. V piipadé potieby je mozné uzit dalsi davky 200 mg
nebo 400 mg ibuprofenu (2 nebo 4 tobolky). Pfislusny interval mezi davkami_ma byt zvolen podle
pozorovanych ptiznakd a maximalni doporucené denni davky. Nema byt krat$i nez 6 hodin. Béhem 24
hodin nesmi byt ptekrocena celkova davka 1200 mg ibuprofenu.

Télesna hmotnost Jednotliva diavka Maximalni denni
(vék) davka
>40kg 200 mg nebo 400 mg ibuprofenu 1200 mg ibuprofenu
(Dospéli a dospivajici od 12 let) (odpovida 2 nebo 4 tobolkam) (odpovida
12 tobolkam)

Pokud je u déti a u dospivajicich ve v€ku 7 az 17 let nutné podavat tento 1écivy piipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhorsi ptiznaky onemocnéni je tfeba vyhledat 1€kaie. Pro dospélé plati, Ze pokud se
necitite 1épe nebo se Vas stav zhorsi, méli byste meli kontaktovat Iékare po 3 dnech v ptipadé horecky a
po 4 dnech v piipad¢€ bolesti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibuprofen Banner, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Ibuprofen Banner nez jste mel(a) nebo pokud déti ndhodou uzily 1ék, vzdy
kontaktujte 1ékare nebo nejblizsi nemocnici, aby se zhodnotilo riziko a ohledné rady, jaka opatieni je tfeba
pfijmout. Ptiznaky ptfedavkovani mohou zahrnovat pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (miize byt s
pfiméesi krve), zvoneni v usich, bolest hlavy, zmatenost, rychlé trhavé pohyby oc¢i (nystagmus), krvaceni
v travicim ustroji (viz také ¢ast 4 nize) nebo ztidka prijem. Kromé toho byly pii vysokych davkach hlaseny
zavrat, rozmazané vidéni, nizky krevni tlak, vzruseni, dezorientace, koma, hyperkalémie (zvySena hladina
drasliku v krvi), zvySeny protrombinovy Cas/INR (Cas srazeni krve) pravdépodobné kvili vzajemnému
pusobeni cirkulujicich koagula¢nich faktort, akutni selhani ledvin, poskozeni jater, itlum dechu, modravé
zbarveni kiize a sliznic, vzplanuti astmatu u astmatikii, ospalost, bolest na hrudi, buSeni srdce, ztrata
veédomi, kiece (hlavng u déti), slabost a zavrat’, krev v moci, nizka hladina drasliku v krvi, pocity chladu na
téle a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Ibuprofen Banner
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
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Vyskyt nezadoucich ucinkli 1ze minimalizovat uzitim nejnizsi davky po nejkratSi dobu nezbytnou pro
zmirnéni priznakd. Prestoze jsou nezadouci ucinky malo Casté, u Vaseho ditéte se miize projevit jeden ze
znamych nezadoucich G¢inkit NSAID. Pokud se tak stane, nebo mate-li obavy, ptestaiite tento piipravek
podavat VaSemu ditéti a co nejdiive se porad’te se svym Iékafem. Starsi lidé uzivajici tento pfipravek maji
zvysené riziko vzniku potizi spojenych s nezddoucimi ucinky.

PRESTANTE UZIVAT tento piipravek a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, jestlize se u Vas
objevi:

o znamky Kkrvaceni ve stievech, jako napiiklad: silna bolest v bfise, ¢erna dehtovita stolice, zvraceni
krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaji jako kavova sedlina.

o znamky vzacné ale zavazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, nevysvétlitelny piskot
nebo dusnost, otok tvare, jazyka nebo hrdla, obtizné dychani, rychly srde¢ni tep, pokles krevniho
tlaku vedouci k Soku. Tyto stavy mohou nastat dokonce jiz pfi prvnim uziti ptipravku. Jestlize se
vyskytne né€ktery z uvedenych ptiznakl, okamzité volejte 1ékare.

e zavazné koZni reakce, jako je vyrazka pokryvajici celé télo, olupovani ktize, tvorba puchyit nebo
Supinaténi kiize véetn€ zavazné kozni reakce, ktera se nazyva DRESS syndrom (frekvence neni
znama). Ptiznaky DRESS syndromu zahrnuji: kozni vyrazku, horecku, otok lymfatickych uzlin a
zvyseni poctu eozinofilt (druh bilych krvinek).

e nacervenalé nevyvySené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfi v centralni ¢asti,
olupovani kize, viedy v Ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam muze predchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).

e (Cervena, Supinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyfi provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahéjeni 1éCby (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za).

e bolest na hrudi, ktera miize byt ptiznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom

Sdélte to svému lékari, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich uc¢inku, zhorsi
se nebo se objevi neZadouci ucinek, ktery zde neni uvedeny.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl)

e Zaludecni a stfevni obtiZe, jako je paleni Zahy, bolest bficha, pocit na zvraceni, porucha traveni,
prijem, zvraceni, plynatost (vétry) a zacpa a mirné ztraty krve ze Zaludku / stiev, které mohou ve
vyjimecnych ptipadech zpisobit anemii.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient1)

e Viedy postihujici zaludek a stieva, perforace nebo krvaceni, zanét sliznice v ustech s tvorbou viedd,
zhor$eni uz pfitomného onemocnéni strev (kolitidy a Crohnovy choroby), zanét Zaludku

bolest hlavy, zavratt’, nespavost, neklid, podrazdénost nebo inava

poruchy zraku

rizné kozni vyrazky

alergicka reakce s kopfivkou a svédénim

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

e tinnitus (piskéni v usich)

e zvySenda koncentrace mocoviny v krvi, bolest v bocich nebo bolest biicha, krev v moci a horecka
mohou byt znamkami poSkozeni ledvin (papilarni nekrdza)

e zvysené koncentrace kyseliny mocové v krvi

e snizené hladiny hemoglobinu
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

zanét jicnu, zanét slinivky bfisni a tvorba ptepazek zptisobujicich zuZzeni stieva

srde¢ni selhani, srde¢ni infarkt a otoky rukou a tvafi (edém)

moceni mensiho mnoZzstvi moci nez obvykle a otok (zejména u pacientt s vysokym krevnim tlakem
nebo snizenou funkci ledvin), otok (edém) a zakalena mo¢ (nefroticky syndrom); zanétlivé
onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida), které mtze vést k akutnimu selhani ledvin. Pokud se
objevi néktery z vySe uvedenych ptiznakli nebo pokud se celkove citite Spatné, piestaiite uzivat
Ibuprofen Banner a okamzité se porad’te se svym lékatem, protoze by to mohly byt prvni znamky
poskozeni ledvin nebo selhani ledvin.

psychotické reakce, deprese

vysoky krevni tlak, zanét zil

buseni srdce

porucha funkce jater, poskozeni jater (prvnimi znamkami je zména zbarveni kiize), zejména pii
dlouhodobé 1écbe, selhani jater, akutni zanét jater (hepatitida)

poruchy krvetvorby — prvnimi piiznaky jsou horecka, bolest v krku, povrchové viedy v ustech,
ptiznaky chiipky, tézké vycerpani, krvaceni z nosu a klize a nevysvétlitelné modfiny. V takovych
pripadech musite okamzit¢ ukoncit 1écbu a kontaktovat lékare. Je nutné se vyhnout jakékoliv
samolécbe léky proti bolesti nebo horecce (antipyretikiim).

behem planych nestovic se mohou objevit zavazné kozni infekce a komplikace postihujici mékké
tkané

bylo popsano zhorseni zanétli souvisejicich s infekci (napf. nekrotizujici fasciitidy), spojené s
uzivanim urcitych 1€kt proti bolesti (NSAID). Pokud se objevi nebo zhorsi piiznaky infekce,
musite neprodlené navstivit 1ékate. Je tfeba zjistit, zda je nutna antiinfek¢ni / antibioticka 1écba.
pfi pouzivani ibuprofenu byly pozorovany ptiznaky aseptické meningitidy se ztuhnutim krku,
bolestmi hlavy, pocitem na zvraceni, zvracenim, horeckou nebo snizenim védomi. Pacienti s
autoimunitnimi poruchami (SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkan€) mohou byt postizeni Castéji.
Pokud se tyto ptiznaky objevi, kontaktujte ihned 1ékare.

zavazné formy koznich reakci, jako jsou cervené kozni vyrazky s tvorbou puchyit (napf.
Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, multiformni erytém a toxickéa epidermalni nekrolyza), padani vlast
(alopecie)

Neni znamo: (z dostupnych udajii nelze urcit)

reaktivita dychacich cest zahrnujici astma, zaZeni prudusek rnebo dusnost.

muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS patii:
vyrazka, horecka, otok lymfatickych uzlin a zvySené mnozstvi eozinofili (druh bilych krvinek).
Cervena Supinovita $itici se vyrazka se zdufeninami pod ki a puchyii vyskytujici se hlavng v
koznich zdhybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku lécby a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustuldza). Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi,
prestante piipravek Ibuprofen Banner uzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc. Viz také bod
2.

zvySena citlivost kiize na svétlo.

Léky, jako je tento, mohou mohou ptlisobit mirné zvySeni rizika srde¢niho infarktu (infarkt myokardu) nebo
mozkové mrtvice.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ibuprofen Banner uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje pripravek Ibuprofen Banner:

- Lécivou latkou je ibuprofenum. Jedna zvykaci tobolka obsahuje ibuprofenum 100 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: Zelatina, ¢iSténa voda, tekuta glukdza, sacharéza, kyselina fumarova (E 297),
sukral6za, monohydrat kyseliny citronové (E 330), draselna stl acesulfamu (E 950), dihydrat
dinatrium-edetatu, glycerol 85%, pfirodni pomeran¢ové aroma* a bily inkoust Opacode WB white NS-
78-18011%*

* Aroma obsahuje: limonen, d-forma, ethyl-acetat a pinen alfa

** Inkoust obsahuje: Cisténou vodu, oxid titani¢ity (E 171), propylenglykol, isopropylalkohol,
hypromelosu 2910/3 (E 464)

Latky pouzité pti vyrobé: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, isopropylalkohol a s6jovy lecithin.
Jak pripravek Ibuprofen Banner vypada a co obsahuje toto baleni

Ibuprofen Banner je svétle az tmavé zluta, ctvercova zvykaci mékka zelatinova tobolka s kiizkem (#)
nati$ténym bilym inkoustem.

Ibuprofen Banner je v blistrech z PVC/PE/PVdC/AL.

Velikost baleni 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32 a 48 tobolek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Patheon Softgels B.V.

De Posthoornstraat 7

5048 AS Tilburg

Nizozemsko
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Vyrobce:

Patheon Softgels B.V.
De Posthoornstraat 7
5048 AS Tilburg

Nizozemsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Ibuprofen Banner 100 mg, zachte kauwcapsules
Rakousko Ibuprofen Banner 100 mg Weichkapsel zum Zerbei3en
Ceska republika Ibuprofen Banner 100 mg mekka zvykaci tobolka
Francie Ibuprofen Banner 100 mg, capsules molles a macher
Chorvatsko Ibuprofen Banner 100 mg meke kapsule za zvakanje
Irsko Ibuprofen Banner 100 mg soft chewable capsules

Litva Ibuprofen Banner 100 mg minkstosios kramtomosios kapsulés
Lotyssko Ibuprofen Banner 100 mg mikstas, koslajamas kapsulas
Malta Ibuprofen Banner 100 mg soft chewable capsules
Polsko Ibuprofen Banner 100 mg kapsutki do zucia elastyczne
Rumunsko Ibuprofen Banner 100 mg capsule moi masticabile

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 12. 2024.
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