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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRUFEN 400 mg potahované tablety
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité informace.

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou 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 nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3-5 dnl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
Pokud uziva piipravek Brufen dospivajici, musi navstivit 1ékate vzdy jiz po 3 dnech 1écby.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Brufen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Brufen uzivat
Jak se ptipravek Brufen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brufen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. CO JE PRIPRAVEK BRUFEN A K CEMU SE POUZiVA
Pokud se do 3-5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.
Pokud uziva piipravek Brufen dospivajici, musi navstivit 1ékare vzdy jiz po 3 dnech 1écby.

Brufen je nesteroidni antirevmatikum s vyraznym u¢inkem snizujicim horecku (antipyretickym),
tlumicim bolest (analgetickym) 1 ubolestivych stavii nerevmatického ptivodu a s uCinkem
U nemocnych s revmatickym onemocnénim kloubt Brufen zmensuje bolest, ranni ztuhlost, mistni
priznaky zanétu (otok, zCervenani), a tim zvySuje pohyblivost kloubt.

Brufen se uziva:
- ke snizovani horecky
- klécbé mirné az stfedné silné bolesti, napt. bolesti hlavy véetné migrény, bolesti zad, zubi,
pooperacni bolesti, bolesti pti poranénich mékkych tkani, jako je pohmozdéni nebo podvrtnuti
- pti bolestech svalt a kloubu, které provazeji chiipkova onemocnéni
- pfi bolestivé menstruaci
- nadoporuceni lékate pfi revmatickych onemocnénich.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK BRUFEN
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Brufen:
- jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



jestlize jste precitlivély(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlivé 1éky, coz se
projevuje jako praduskové astma, koptivka, otok nebo ryma

pokud se u vés vyskytuje aktivni vied zaludku nebo dvanactniku nebo krvaceni z téchto organt
(nebo pokud se u vas vied nebo krvaceni vyskytlo opakované v minulosti)

jestlize se u vas v minulosti vyskytlo krvaceni z traviciho traktu nebo perforace (prodéravéni), jez
bylo vyvolano 1é€bou nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky

jestlize mate zvysenou tendenci ke krvaceni nebo aktivni krvaceni

pokud trpite zavaznym srde¢nim selhavanim

pokud trpite zavaznym selhanim jater

pokud trpite zavaznym selhanim ledvin (glomerularni filtrace niz§i nez 30 ml/min)

pokud trpite vyraznou dehydrataci (zpiisobenou napf. zvracenim, prijmem, nedostateCnym
pfijmem tekutin nebo po operaci)

Pripravek nesmi uzivat Zeny ve 3. tfetin¢ téhotenstvi (pouze na doporuceni lékafe ho uzivaji ostatni
tehotné a kojici Zeny).

Upozornéni a opatieni

V nasledujicich pfipadech uzivejte pripravek pouze po poradé s 1ékarem.

Pokud trpite onemocnénim traviciho traktu, miizete pfipravek uZzivat pouze se zvySenou
opatrnosti, nebot’ u vas muze zvysit riziko krvaceni a dalSich komplikaci v travicim traktu. U
nemocnych s chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcerézni kolitida, Crohnova
choroba) muze dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni. Zvysené riziko krvaceni do traviciho traktu
je u pacienttl, kteti v minulosti méli vied zaludku nebo dvanéctniku.

Jestlize trpite astmatem, mtize u vas piipravek Brufen zvySovat riziko vzniku bronchospasmu
(kieCovitého sevieni prudusek).

Pokud mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronické onemocnéni dychacich cest, mize u vas
pfipravek Brufen zvySovat riziko vzniku alergické reakce.

Pokud uzivéate 1éky ovliviujici krevni srazlivost, miize u vas i Brufen, podobné jako jiné léky z
této skupiny, prodluzovat dobu krvaceni nebo vést ke vzniku vieda.

Pokud trpite onemocnénim ledvin, je nutné uzivat piipravek Brufen pouze se zvySenou opatrnosti
a vzdy v nejniz8i ucinné davce, nebot 1é¢iva z této skupiny mohou zhorsit funkci ledvin. Stejna
opatfeni plati i v ptipadé, Ze trpite vazn€jSim onemocnénim jater.

V prubéhu 1é¢by se ojedinéle mlize vyskytnout krvaceni ze zazivaciho traktu, vied nebo perforace. Pokud
zaznamenate jakékoliv nezvyklé obtiZe ze strany zazivaciho traktu informujte ihned svého lékare.

Protizanétliva/ analgeticka 1éciva jako je ibuprofen mohou pisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo
cévnich mozkovych piihod, predevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neprekracujte
doporucenou davku ani délku 1éCby.

Pted uzitim piipravku Brufen se poradte se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud:

mate srdecni obtize véetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny
krevni obéh v nohou kvilli zdZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodelali jakykoli druh
cévni mozkové piihody (v€etné “mini-mozkové mrtvice” neboli tranzitorni ischemické ataky
“TIA”);

mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou prihodu, nebo pokud jste kurak/ kutacka;

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

Vzacné byl u pacientd 1é¢enych ibuprofenem zaznamenan i1 vyskyt “sterilniho” zanétu mozkovych blan.
Vyskyt tohoto onemocnéni je vSak pravdépodobnéjsi u pacientll, jez trpi onemocnénim pojivové tkang,
patficim mezi tzv. “kolagendzy”, napt. lupus erythematodes.

Pripravek Brufen neuzivejte spolu s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky nebo dalSimi 1éky
zvySujicimi riziko poskozeni zaludku.



Infekce

Tak jako jina nesteroidni antirevmatika, i Brufen mtze zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou
horecka a bolest. Brufen tak mtize zptsobit opozdéni vhodné 1é€by infekce, coz mlize vést ke zvySenému
riziku komplikaci. U piipravk obsahujicich ibuprofen byla tato skute¢nost pozorovana u zapalu plic
zplisobeného bakteriemi a u bakteridlnich koznich infekei souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud
tento 1é¢ivy ptipravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a pfiznaky infekce pretrvavaji nebo se
zhorsi, porad’te se neprodlen¢ s 1ékarem.

Béhem planych nestovic se doporucuje piipravek neuzivat.
Ibuprofen miize doCasn¢ potlacovat funkci krevnich desticek.

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou piipravkem Brufen byly hlaSeny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi
jakakoliv kozni vyrdzka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky alergie, mél(a) byste ptestat
pfipravek Brufen uzivat a okamzité¢ vyhledat 1ékaiskou pomoc, protoze miize jit o prvni projevy velmi
zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Velmi vzacné se mohou vyskytnout zadvazné akutni reakce z precitlivélosti (naptiklad anafylakticky Sok).
Tento stav vyzaduje okamzitou 1écbu.

Riziko vzniku nezadoucich Gc¢inkl stoupa se zvySujici se davkou ptipravku a u star§ich osob. Je proto

168bé priznakil.

Konzumace alkoholu je tfeba se vyvarovat, jelikoz mize zesilit nezadouci U¢inky nesteroidnich
antirevmatik, pfedevsim téch, ktera postihuji travici ustroji a centralni nervovy systém.

Pii delsim uzivani jakychkoli 1€kt proti bolesti se mize objevit bolest hlavy, kterd nemiize byt lécCena
podavanim vysSich davek 1é¢ivého pripravku. V takovém piipadé je nezbytné se o dalsi 1é¢be poradit
s lékatem.

Déti a dospivajici
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.
Pro vysoky obsah 1é¢ivé latky neni piipravek Brufen vhodny pro déti do 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brufen
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Brufen mize ovlivitovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal§imi lé¢ivy. Napt:
Antikoagulancia/antiagregancia (tj. pfipravky fedici krev/ branici jejimu srazeni, napf. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin) zvySuji riziko krvaceni a vzniku nezadoucich G¢inki v oblasti
zazivaciho Ustroji v€etné krvaceni a vzniku zalude¢niho viedu.

Jiné protizanétlivé 1éky (vCetné tzv. inhibitord COX-2), kortikoidy a 1éky k 1é¢bé deprese, zvané SSRI
(inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) zvySuji riziko vzniku nezadoucich wc¢inkll v oblasti
zazivaciho Ustroji v€etné krvaceni a vzniku Zzalude¢niho viedu.

Ibuprofen muze zvysit hladinu lithia, digoxinu a fenytoinu (I€ku uzivaného k 1é¢b¢ epilepsie) v krvi a tim
zvysit jejich nezadouci Géinky.

Léciva snizujici vysoky krevni tlak (mocopudné léky (tzv. diuretika), ACE-inhibitory jako je captopril,
beta-blokatory jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan). Ibuprofen muze
snizovat ucinek téchto 1€kt Diuretika mohou zaroven zvySovat nezadouci ucinky ibuprofenu.

Ibuprofen snizuje ucinek 1€kt snizujicich hladinu kyseliny mocové v krvi (napf. probenecid,
sulfinpyrazon).



Pfi soucasném uziti s chinolonovymi antibiotiky (napf. nolicin, ofloxin, ciplox) mlze ibuprofen zvysit
riziko vzniku kieci zplsobenych témito antibiotiky.

UZzivéani ibuprofenu muze také zvySovat mozné nezadouci ucinky az toxické puisobeni téchto 1éciv:
takrolimu, zidovudinu, cyklosporinu, mifepristonu.

Ibuprofen mtze prodlouzit vyluc¢ovani aminoglykosidii z organismu.

Ibuprofen muze zvysSovat ucinky 1éCiv k 1é¢beé diabetu, obsahujicich derivaty sulfonylmocoviny. Pfi
souCasném uziti téchto léCiv byly vzacné zaznamendny piipady hypoglykémie (nizké hladiny krevniho
cukru v krvi).

Ibuprofen mtize mit vliv na vylu¢ovani methothrexatu.
Soucasné podavani ibuprofenu a cholestyraminu mtze sniZovat vsttebavani ibuprofenu v travicim traktu.

Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 (napt. vorikonazolu ¢i flukonazolu uzivanych
k 1écbé plisnovych infekei) mtze zvysit citlivost k ibuprofenu.

Rostlinné pripravky: pripravky obsahujici jinan dvoulalo¢ny (ginkgo biloba) mohou zvySovat riziko
krvaceni, pokud jsou uzivany soucasné s ibuprofenem.

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1écbou piipravkem Brufen. Proto
byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete ptfipravek Brufen uzivat
s jinymi lécivy.

Pripravek Brufen s jidlem, pitim a alkoholem

Rychlejsiho G¢inku lze dosdhnout podanim davky na laény zaludek. Pacientim s citlivym zaludkem je
doporuc¢eno uzivat ibuprofen spolu s jidlem.

Tablety pripravku Brufen je tieba zapit dostatecnym mnoZzstvim vody. Maji byt uzivany celé, bez
kouséani, pileni, drceni nebo cucéni, aby nedochéazelo k nepfijemnym pocitim v ustech nebo podrazdéni
hrdla.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek patfi do skupiny 1ékt (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u zen. Z
tohoto diivodu se jeho uziti nedoporucuje u Zen, které se pokouseji otéhotnét, maji potize s otéhotnénim,
nebo jsou pro tyto potize vySetfovany. Po pteruseni uzivani dojde k upravé.

Téhotenstvi

Ptipravek Brufen se nesmi uzivat v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, jeho podavani se vSak
nedoporucuje béhem celého te€hotenstvi a v pribéhu porodu. V prvni a druhé tieting t€¢hotenstvi uzivejte
proto pfipravek pouze na doporuceni 1ékare.

Kojeni

Dlouhodobé podavani ibuprofenu kojicim matkdm se nedoporucuje. Pokud je pfipravek uzit pouze
kratkodobé v davce doporucené ke zmirnéni akutni bolesti nebo ke snizeni horecky, neni tfeba kojeni
prerusit. Pokud kojite, uzivejte pfipravek pouze na doporuceni 1ékare.

Plodnost
Zeny, které chtéji ot€¢hotnét, se musi o uzivani ptipravku poradit s 1ékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



U nékterych pacientl uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavrate, toceni hlavy, zrakové zmény a jiné
poruchy centrdlniho nervového systému. Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit tyto nezadouci ucinky,
nevykondvejte Cinnosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha strojii, pokud si nejste jist(a), Ze lécba
ibuprofenem nema vliv na Vasi schopnost tyto aktivity vykondvat. V kombinaci s alkoholem toto
doporuceni plati jesté ve vyssi mife.

Piipravek Brufen obsahuje laktosu
Pokud Véam lékar sdélil, ze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

Piipravek Brufen obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK BRUFEN UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Pouze pro kratkodobé peroralni uziti (uziti Gsty)

Je tieba uzivat nejnizsi u¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakd onemocnéni. Tim
snizite pravdépodobnost vyskytu nezadoucich u€inkd.

Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad'te s Iékafem, jestlize pfiznaky (jako jsou horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

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

Obvykla denni davka uzivana k 1écbé bolesti nebo horecky je 1 potahovana tableta pfipravku Brufen
400 mg jako jednorazova davka nebo az tiikrat denné s odstupem 4-6 hodin mezi jednotlivymi davkami.
Maximalni denni davka je 1200 mg.

U revmatickych onemocnéni se denni davka obvykle pohybuje od 1200-1600 mg, avSak ptesnou davku
urci vzdy lékar, ktery mize davku zvysit az do 2400 mg, rozdélenych do ne¢kolika davek. Davka 2400 mg
denné by vs$ak neméla byt prekrocena.

U star$ich pacientii (nad 65 let) neni nutna Gprava davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Brufen 400 mg potahované tablety neni uréen détem a dospivajicim do 12 let. Pro tuto skupinu
jsou dostupné jiné 1ékové formy a sily ibuprofenu.

Pokud u dospélych horecka neustupuje do 3 dnti a bolest do 5 dnli nebo se vyskytnou jakékoliv neobvyklé
reakce, je tfeba se poradit s 1ékatem. Bez porady s Iékafem neuzivejte pripravek déle nez 7 dni.

Pti uzivani piipravku bez lékaiského predpisu je maximalni denni davka omezena na 1200 mg (3 tablety)
na den.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1éCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
priznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1€kate.

Tablety ptipravku Brufen zapijte dostateCcnym mnozstvim vody. Maji byt uzivany celé, bez kousani,
puleni, drceni nebo cucéani, abyste piedeSel(a) nepiijemnym pocitim v ustech nebo podrazdéni hrdla.
Rychlejsiho ucinku lze dosdhnout podanim davky na lacny zaludek. Pacientim s citlivym zaludkem se
doporucuje uzivat ibuprofen spolu s jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Brufen, neZ jste mél(a)

Pokud jste podal(a) ditéti vice ptipravku Brufen, nez jste mél(a), dospély uzil vice pfipravku, nez mél
nebo pokud 1éCivy piipravek ndhodné uzilo dité, vzdy kontaktujte lékate nebo vyhledejte nejblizsi
nemochnici, abyste ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi priznaky predavkovani mlze patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek byly



hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a zavrat’,
krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

Mezi dalsi ptiznaky pfedavkovani patii letargie nebo sucho v tstech. V ptipadé zdvazného predavkovani
muze dojit k selhani ledvin a poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Brufen
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo lé¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky hlaSené v souvislosti s uzivanim ptipravku Brufen jsou stejné jako nezadouci ucinky
hlasené v souvislosti s 1é¢bou jinymi nesteroidnimi antirevmatiky.

Pfi uzivani ibuprofenu se mohou vyskytnout nésledujici nezddouci ucinky, které jsou serazeny dle
cetnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zacpa, plynatost,
travici obtize, bolesti bficha, krvaceni z traviciho traktu (do Cerna zbarvena stolice nebo zvraceni krve),
zéavraté, Unava, bolesti hlavy, vyrazka.

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): rGzné formy poruchy ledvin, napt. zanét ledvin,
nefroticky syndrom (soubor pfiznakii pfi onemocnéni ledvin) a selhani ledvin, ryma, zanét zaludku,
dvanactnikovy vied, zaludecni vied, vied v ustech, prodéravéni sliznice traviciho traktu, zanét jater,
zloutenka, porucha jaternich funkci, priduskové astma, z0zeni pridusek, dusnost, nespavost, pocit
mravenceni, ospalost, uzkost, kopfivka, svédéni, purpura (teCkovité krvaceni do kiize), angioedém (otok
vznikajici na riznych mistech organismu napi. podkozi obliceje, sliznice dychaciho a traviciho ustroji a
zpusobujici obtize podle postizeného mista), zvySena citlivost kiize na slunce, poruchy vidéni, poruchy
sluchu, poruchy rovnovahy, zvonéni v usich.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): zanét mozkovych blan, deprese, zmatenost, opticka
neuritida (zanét zrakového nervu), toxicka opticka neuropatie (postizeni zrakového nervu), otoky, snizeni
poctu nekterych krevnich elementt (napt. Cervenych ¢i bilych krvinek, desticek), kde prvni znamky jsou:
horecka, oteklé hrdlo, povrchni viedy v ustech, ptiznaky podobné chfipce, t€zké vycerpani,
nevysvétlitelné krvaceni a tvorba modfin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét slinivky bfisni, selhdni jater, srdecni
selhani, infarkt myokardu, zvySeny krevni tlak, t€zké formy koznich reakci, papilarni nekroza (predevsim
u dlouhodobého uzivani), anafylakticka reakce - t€zkd reakce z precitlivélosti, kde ptiznaky mohou
zahrnovat: otok obliCeje, jazyka a hrtanu, dusnost, tachykardii, hypotenzi (anafylaxe, angioedém nebo
tézky $ok).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): zhorSeni ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby, Cervena
Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyti vyskytujici se hlavné v koznich zahybech,
na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena horeckou (akutni generalizovana
exantematozni pustuldza). Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, prestaiite pfipravek Brufen uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz také bod 2.
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zbarvena stolice, preruste uzivani ptipravku a ihned vyhledejte 1ékare.

Uzivani 1é¢iv jako Brufen miZze byt spojeno s mirné zvySenym rizikem srdec¢niho infarktu nebo mozkové
mrtvice.



Muze dojit k zdvazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS syndromu patii:
kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofil (druh bilych krvinek).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptfibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK BRUFEN UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Brufen 400 mg potahované tablety obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, monohydrat laktosy, koloidni bezvody
oxid kfemicity, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat

Potahova vrstva: hypromelosa, mastek, oxid titanicity (E171).

Jak piipravek Brufen 400 mg potahované tablety vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Brufen 400 mg jsou bilé ovalné potahované tablety
Velikost baleni: 4,10, 20, 30, 50 nebo 100 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Vyrobce

Famar A.V. E. Anthoussa Plant
Anthoussa Avenue 7
Anthoussa Attiki, 15349
Recko

Famar A.V.E. Avlon Plant
49th km National Road Athens-Lamia
Avlona Attiki, 19011


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Recko

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
6.4.2021



