Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

BRUSTAN 400 mg/325 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Paracetamol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect, sau asa cum v-a

spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

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

- Daca dupa 3 zile nu va simtifi mai bine sau dacad va simtiti mai rau trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este BRUSTAN si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BRUSTAN
Cum sa utilizati BRUSTAN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BRUSTAN

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwnE

1. Ce este BRUSTAN si pentru ce se utilizeaza

BRUSTAN este un medicament care contine in calitate de substante active ibuprofen si
paracetamol.

Ibuprofenul apartine unui grup de medicamente numit AINS (antiinflamatoare
nesteroidiene) care actioneaza reducand durerea, inflamatia si febra.

Paracetamolul actioneaza prin oprirea semnalelor de durere de a ajunge la nivelul creierului. De
asemenea, actioneaza pentru a reduce febra.

BRUSTAN este utilizat de catre adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani pentru a calma
temporar durerea usoard pand la moderatd, asociatd cu migrend, dureri de cap, dureri de spate,
dureri periodice, dureri de dinti, dureri osoase, articulare si musculare, dureri moderate in caz de
inflamatie a articulatiilor, simptome de raceala si gripa, dureri In gat si febra. Acest produs este n
special potrivit pentru durerea, care necesitd o calmare a durerii mai puternica, decat ibuprofenul
sau paracetamolul, administrare singure.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati BRUSTAN

Nu utilizati BRUSTAN:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ibuprofen, paracetamol sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca ati avut reactii alergice, cum sunt senzatia de sufocare, umflarea buzelor, a fetei, a
limbii sau a gatului, astm bronsic, secretii nazale, eruptie trecatoare pe piele cu mancarime
sau nu dupa ce ati luat medicamente care contin acid acetilsalicilic sau alte medicamente
pentru durere si inflamatie (AINS);

- daca aveti ulcer sau sangerare la nivelul stomacului sau intestinului subtire (duoden) sau
daca ati avut doud sau mai multe astfel de episoade in trecut;

- daca ati avut ulcer sau sangerare la nivelul stomacului sau intestinului subtire (duoden)



legate de utilizarea anterioara a medicamentelor pentru durere si inflamatie (AINS);

— daca aveti tulburari de coagulare a sangelui,

- daca aveti probleme grave cu ficatul, rinichii sau inima;

- daca utilizati alte medicamente antiinflamatoare similar sau doze de acid acetilsalicilic
peste 75 mg/zi;

- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua BRUSTAN.

Discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau farmacistul, daca:

- dacd aveti astm bronsic;

- daca aveti sau ati avut In trecut afectiuni alergice;

- daca aveti anumite tulburari ale sistemului imunitar (boala mixta de tesut conjunctiv si
lupus eritematos sistemic (LES), conditie a sistemului imunitar care afecteaza tesutul
conjunctiv avand ca rezultat dureri articulare, modificarea culorii pielii si tulburari ale
altor organe) acestea pot avea un risc crescut de aparifie a meningitei aseptice;

- daca aveti edeme, tensiune arteriala crescuta, insuficienta cardiaca;

- daca aveti afectiuni intestinale inflamatorii cronice, cum sunt inflamatia colonului cu
ulcere (colita ulcerativa), o inflamatie care afecteaza tractul digestiv (boald Crohn) sau
alte afectiuni ale stomacului sau intestinului;

— daca aveti tulburari ale functiei renale;

- dacad aveti probleme cu ficatul.

Intotdeauna luati cea mai mica doza posibila si pentru cel mai scurt timp posibil pentru a reduce
riscul de aparitie a reactiilor adverse. In general, dozele mai mari decét cele recomandate pot s
atraga dupa sine riscuri. Acest lucru inseamna, de asemenea, ca trebuie evitatd administrarea
concomitentd a mai multor medicamente AINS sau cu continut de paracetamol.

Daca sunteti in varsta, veti fi mai expus la reactii adverse, in special sangerare si perforatie la
nivelul tractului digestiv, care pot fi letale.

Daca ati avut anterior ulcer la nivelul stomacului sau intestinelor, in special dacd acesta a fost
complicat cu perforatie sau a fost insotit de sangerare, trebuie sa fiti atent la orice simptome
abdominale neobignuite si sd spuneti imediat medicului dumneavoastra, mai ales daca aceste
simptome apar la inceputul tratamentului. Aceasta este necesar, deoarece riscul de singerare sau de
ulceratie la nivelul tractului digestiv este mai mare in acest caz, In special la pacientii varstnici.
Daca apare sangerarea sau ulceratia la nivelul tractului digestiv, tratamentul trebuie intrerupt.
Sangerarea, ulceratia sau perforatia la nivelul stomacului sau intestinelor pot aparea fara alte
semne de avertizare, chiar si la pacientii care nu au avut niciodata astfel probleme. Acestea pot fi,
de asemenea, letale. Riscul de aparitie a ulcerelor, perforatiei sau sangerarii la nivelul stomacului
sau intestinelor creste la doze mari. Riscul creste, de asemenea, daca anumite alte medicamente
sunt luate in acelasi timp cu BRUSTAN.

Medicamentele antiinflamatoare precum BRUSTAN se pot asocia cu un risc usor crescut de
aparitie a atacului de cord sau a accidentului vascular cerebral n special atunci cand sunt utilizate
doze mari. Nu depasiti doza sau durata recomandata de tratament.

n cazuri foarte rare, s-au raportat reactii grave la nivelul pielii cand s-a utilizat un AINS. Daca
prezentati 0 eruptie trecatoare pe piele sau leziuni la nivelul mucoaselor, intrerupeti tratamentul
cu BRUSTAN si adresati-va unui medic. Eruptia cutanatd severa poate include vezicule la
nivelul pielii, in special pe picioare, brate, maini si tilpi, se poate extinde si la nivelul fetei si



buzelor (eritem multiform, sindromul Stevens-Johnson). Aceasta eruptie poate deveni chiar
mai severd, veziculele pot creste si se pot extinde si pe alte portiuni ale pielii, si portiuni ale
pielii se pot desprinde (necroliza epidermica toxicd). De asemenea, pot fi infectii severe ce pot
implica distrugerea (necroza) pielii, tesutului subcutanat si muscular.

BRUSTAN apartine unui grup de medicamente (AINS) care poate afecta fertilitatea la femei.
Acest efect este reversibil dupa intreruperea tratamentului. Vezi pct. ,,Sarcina, alaptarea si
fertilitatea”’.

Daca simptomele persistd mai mult de 3 zile sau se agraveaza, e necesar sa consultati medicul.
In caz de supradozaj, chiar daca va simtiti bine, ¢ necesar sa va ardesati imediat la medic.

Copii si adolescenti
BRUSTAN nu se recomanda de administrat copiilor cu varsta sub 18 ani.

BRUSTAN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele obtinute fara prescriptie medicala.

Nu utilizati medicamente impotriva durerii de diferite tipuri in acelasi timp, in special cu
continut de paracetamol, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau acid acetilsalicilic in doza de
peste 75 mg/zi.

BRUSTAN poate influenta sau poate fi influentat de tratamentul cu anumite medicamente:

- acid acetilsalicilic in doze utilizate pentru subtierea sangelui;

- colestiramina (utilizata in tratamentul valorilor mari ale colesterolului);

- metoclopramida si domperidona (utilizate in ameliorarea simptomelor de greata si
varsaturi);

- medicamente anticoagulante (care previn formarea chiagurilor de sénge), cum sunt
warfarind, ticlopidind, heparina;

- medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA cum este captoprilul,
beta-blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensina II cum este
losartanul);

- diuretice (medicamente pentru eliminerea apei), inclusiv diuretice care economisesc
potasiu;

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (medicamente utilizate pentru
tratamentul depresiei);

- digoxina (utilizata in boli de inima);

- ciclosporina, tacrolimus (utilizate pentru inhibarea sistemul imunitar dupa transplantul de
organe);

- corticosteroizi (utilizati impotriva inflamatiilor);

- litiu (utilizat in pentru boala maniaco-depresiva);

- metotrexat (utilizat pentru tratamentul cancerului sau reumatismului);

- mifepristond (utilizata pentru intreruperea sarcinii);

- antibiotice chinolone, de exemplu levofloxacina (utilizate in tratamentul infectiilor);

- zidovudina (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV/SIDA).

BRUSTAN impreuni cu alimente si bauturi
BRUSTAN se administreaza in timpul sau dupa mese cu o cantitate suficienta de apa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
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gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Femeile gravide nu trebuie sa utilizeze BRUSTAN in ultimele 3 luni de sarcina, deorece poate
determina la fat tulburdri majore la nivelul inimii, plamanilor §i rinichilor. Daca este utilizat la
sfarsitul sarcinii, poate determina tendintd de sangerare atat la mama, cat si copil si diminueaza
puterea contractiilor uterine intarziind debutul nasterii.

Daca este posibil, utilizarea acestui medicament trebuie evitatd in primele sase luni de sarcina.
Alaptarea

Ibuprofenul si paracetamolul trec in cantitati foarte mici in laptele matern si, de obicei, aldptarea
nu trebuie intreruptd in timpul tratamentelor de scurtd duratd. Cu toate acestea, adresati-va
medicului n cazul in care utilizarea BRUSTAN este necesara mai mult decat ocazional in
timpul alaptarii.

Fertilitatea

Utilizarea ibuprofenului poate influenta fertilitatea. Nu se recomanda utilizarea de BRUSTAN
de catre femeile care incearca sa ramana gravide sau de cele care sunt in timpul investigatiilor
pentru infertilitate. Acest efect este reversibil la intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La administrarea antiinflamatoarelor nesteroidiene pot aparea asa reactii adverse, cum sunt ameteli,
somnolenta, oboseald si tulburdri vizuale. Dacd apar aceste reactii adverse, evitati conducerea
autovehiculelor si manevrarea utilajelor potential periculoase.

Informatii importante despre unele componente ale BRUSTAN
Brustan congine colorantul azolic Sunset Yellow (E110), care poate cauza reactii alergice.

3. Cum sa utilizati BRUSTAN
Luati Tntotdeauna BRUSTAN exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru utilizare doar pe termen scurt.
Daca simptomele persista sau se agraveaza sau daca medicamentul este necesar pentru mai mult de
3 zile, adresati-va la medic.

Adulti: cate 1 comprimat de 3 ori pe zi cu apa. Respectati un interval de 6 ore intre prize.
Pentru a reduce la minim reactiile adverse, administrati BRUSTAN comprimate filmate cu
alimente.

Daca aveti boli hepatice si renale severe sau sunteti varstnic, medicul dumneavoastra va va
recomanda doza corecta care va reprezenta cea mai mica doza posibila.
Nu se utilizeaza de catre copii cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare
Administrare orala.

Daca utilizati mai mult BRUSTAN decét trebuie

Daca ati luat mai mult BRUSTAN decat doza recomandata, adresati-va imediat medicului sau
mergeti la cel mai apropiat spital. Este important sa va adresati medicului, chiar daca va simtiti
bine. Dacd o persoand a luat prea mult paracetamol, existd riscul de afectare hepaticd grava
intarziata.

Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 ore sunt paloare, greatd, varsaturi, lipsa
poftei de mancare si dureri abdominale. Ulterior, pot aparea semne de distrugere a celulelor



ficatului, afectarea functiei ficatului, sangerdri la nivelul stomacului sau intestinului, cresterea
aciditatii in sange, afectarea creierului si deces.

Simptomele supradozajului cu ibuprofen pot include greatd, durere la nivelul stomacului,
varsaturi, sau, mai rar, diaree. De asemenea, sunt posibile durere de cap si sangerare
gastrointestinald. In intoxicatii mai grave se observi toxicitate la nivelul sistemului nervos central,
care se manifestd prin vertij, somnolentd, uneori excitatie i dezorientare sau comd. Ocazional
pacientii dezvolta convulsii.

Daca uitati sa utilizati BRUSTAN

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este
timpul pentru urmatoarea doza, luati-o doar pe aceasta.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati BRUSTAN
Daca 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 ca nu apar la
toate persoanele.

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, intrerupeti administrarea
BRUSTAN si adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

. Aparitie brusca a respiratiei suieratoare, umflare a buzelor, limbii, gatului sau corpului,
eruptii trecatoare pe piele, lesin sau dificultati de inghitire ritm cardiac accelerat, scaderea
pronuntata a tensiunii arteriald (reactie alergica severa, inclusiv edem angioneurotic sau soc
sever); exacerbari ale astmului bronsic si bronhospasm.

. O infectie cu simptome, cum sunt febra asociata cu o stare generala alterata sever sau febra
asociatd cu simptome de infectie localda cum sunt durere la nivelul gatului, faringelui sau
gurii sau dificultati de urinare — aceste simptome pot fi ca urmare a afectarii globulelor albe,
ducand la deficit imun (agranulocitoza).

. Eruptii trecatoare pe piele severe sau insotite de mancarime, aparitia bulelor pe mucoasa
gurii, gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si mucoaselor (sindrom
Stevens-Johnson).

. O reactie in care portiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de straturile
profunde (necrolizd epidermica toxica sau sindrom Lyell).

. Pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemanatoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor §i organelor genitale (eritem multiform).

. Probleme grave cu ficatul ce pot determina insuficienta hepatica. Simptomele includ icter

ce poate determina Ingédlbenirea pielii, urind inchisa la culoare si oboseala.

. Probleme grave cu rinichii (nefritd interstitiala, sindrom nefrotic, insuficienta renala).

. O reactie grava la medicamente, cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS),
care se manifesta initial prin simptome asemandtoare gripei si eruptie pe pielea de la nivelul
fetei, iar ulterior prin eruptie extinsa pe piele, insotitd de temperaturd mare, valori crescute
ale enzimelor hepatice, observate la analizele de sange, crestere a numarului unui tip de
celule albe din sange (eozinofilie) si prin marirea ganglionilor limfatici.

Alte reactii adverse care pot apdrea la administrarea de BRUSTAN:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdnda la 1 din 100 persoane)
- dureri abdominale, voma, diaree, greatd, dispepsie, disconfort abdominal;



- transpiratie excesiva;

- cresterea in serul sanguin a valorilor alanin aminotranferazei, gama-glutamiltransferazei si
teste anormale ale functiei ficatului sub actiunea paracetamolului;

- cresterea nivelului de creatinina si uree in Serul sanguin.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 persoane)

- reactii de hipersensibilitate cu urticarie si mancarime;

- durere de cap, ameteli;

- ulcer peptic, perforatii sau sangerari gastrointestinale, voma cu zat de cafea, fecale negre ca
pacura, ulcere ale mucoasei cavitatii bucale, exacerbari ale colitei ulcerative si bolii Crohn
(boli ale intestinului), inflamatia mucoasei stomacului (gastritd), balonarea abdomenului,
constipatii;

- inflamatia pancreasului;

- diverse eruptii cutanate;

- cresterea in serul sanguin a nivelurilor de aspartat aminiotranferaza, fosfataza alcalind,
creatinfosfokinaza, scdderea nivelului hemoglobinei, cresterea numarului de trombocite.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10 000 persoane)

- scaderea numarului de globule albe (pancitopenie, leucopenie), globule rosii (anemie, anemie
aplastica, anemie hemolitica), plachete sanguine (trombocitopenie). Primele simptome sunt:
febra, dureri in gat, ulceratii superficiale in cavitatea bucald, manifestari asemanatoare gripei,
extenuare severa, sangerdri si vanatdi inexplicabile, sdngerari nazale;

- confuzie, depresie (tristete patogica) si halucinatii (perceptia unor lucruri inexistente);

- meningita non-bacteriana, manifestata prin rigiditatea cefei, dureri de cap, greturi, voma,
febra, dezorientare;

- senzatia de furnicaturi si amortire a membrelor;

- avectarea nervului optic, somnolenta:

- tulburari ale vederii;

- zgomote in urechi, senzatie de invartire (vertij);

- insuficienta cardiaca, edeme (umflaturi);

- tensiune arteriald crescuta;

- astm bronsic, bronhospasm, dificultati de respiratie si respiratie suieratoare;

- tulburari ale functiei hepatice, inflamatia ficatului;

- descuamarea pielii, pupura (vanatai mici pe piele si mucoase); sensibilitate la lumina;

- oboseala, stare generala de rau.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

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

5. Cum se pastreaza BRUSTAN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa “EXP:”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

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 BRUSTAN

- Substantele active sunt ibuprofenul si paracetamolul.

1 comprimat contine ibuprofen 400 mg si paracetamol 325 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu: hidrogenofosfat de calciu, amidon de porumb,
povidona, talc;

filmul: Opadry 06G53189 Orange (hipromeloza 5 cP, hipromeloza 15 cP, dioxid de titan, Sunset
Yelow (E110), macrogol, propilenglicol, laurilsulfat de sodiu).

Cum arata BRUSTAN si continutul ambalajului
BRUSTAN se prezinta sub forma de comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare oranj.

BRUSTAN este disponibil in cutie cu 1 strip din folie de aluminiu a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SUN Pharmaceutical Industries Limited,

Sun House, 201 B/1, Western Express Highway,
Goregaon (E), Mumbai — 400063, India.

Fabricantul
SUN Pharmaceutical Industries Limited,
Industrial Area-3, Dewas - 455 001, India.

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

