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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRUFEN 600 mg Sumivé granule
ibuprofenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Brufen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Brufen uZivat
Jak se ptipravek Brufen uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Brufen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. CO JE PRIPRAVEK BRUFEN A K CEMU SE POUZIVA

Brufen je nesteroidni antirevmatikum s vyraznym ucinkem snizujicim horecku (antipyretickym),
tlumicim bolest (analgetickym) i u bolestivych stavii nerevmatického ptvodu a s ucinkem
U nemocnych s revmatickym onemocnénim kloubti Brufen zmenSuje bolest, ranni ztuhlost, mistni
priznaky zanétu (otok, zCervenani), a tim zvySuje pohyblivost kloubti.

Piipravek Brufen se uziva:
- prfi revmatickych onemocnénich vcetné bolesti zad
-k 1é¢bé mirné a stiedné silné bolesti u nerevmatickych stavl, jako napf. bolesti hlavy vcetné
migrény, bolesti zubii, pooperacéni bolesti, bolesti pii poranénich mekkych tkani jako je pohmozdéni
nebo podvrtnuti
- pfi bolestivé menstruaci
- ke snizovani horecky

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

Neuzivejte piipravek Brufen:
- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6)
- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlivé 1éky, coz se mize
projevovat jako pruduskové astma, kopfivka nebo ryma



pokud se u Vas vyskytuje aktivni Zalude¢ni vied ¢i vied dvanactniku nebo krvaceni z téchto organd
nebo pokud se u vas vied nebo krvaceni z traviciho traktu vyskytlo opakované v minulosti

pokud trpite poruchou krvetvorby nebo srazlivosti krve nebo krvacite

jestlize se u vas v minulosti vyskytlo krvaceni z traviciho traktu nebo perforace v disledku 1écby
nesteroidnimi protizanétlivymi léky

jestlize trpite zavaznym srde¢nim selhavanim

pokud trpite zdvaznym selhanim jater

pokud trpite zdvaznym selhdnim ledvin (glomerulérni filtrace niz$i nez 30 ml/min)

pokud trpite vyraznou dehydrataci (zptisobenou napf. zvracenim, priijmem nebo nedostateCnym
ptijmem tekutin nebo po operaci)

Ptipravek nesmi uzivat Zeny v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Brufen se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékdrnikem, pokud:

trpite onemocnénim traviciho traktu, mizete ptipravek uzivat pouze se zvySenou opatrnosti, nebot’
u Vas mize zvysit riziko krvaceni a dalSich komplikaci v travicim traktu. U nemocnych
s chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba) mize dojit
ke zhorSeni téchto onemocnéni.

trpite astmatem, miiZze u Vas piipravek Brufen zvySovat riziko vzniku bronchospasmu (kfeovitého
sevieni pradusek).

mate sennou rymu, nosni polypy nebo chronické onemocnéni dychacich cest, miize u vés piipravek
Brufen zvysovat riziko vzniku alergické reakce.

mate srdecni obtize véetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny
krevni ob&h v nohou kvtili zdZzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prode€lali jakykoli druh cévni
mozkové piihody (véetné “mini-mozkové mrtvice” neboli tranzitorni ischemické ataky “TIA”);
mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou pfihodu, nebo pokud jste kurdk/kutacka;

mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Pokud se Vas tyka néktery z niZe uvedenych bodii, upozornéte na tuto skutecnost lékaie.

Pokud uzivate 1éky ovlivijici krevni srazlivost, mize u Vas i Brufen, podobné jako jiné léky
z této skupiny, prodluZzovat dobu krvaceni nebo vést ke vzniku viedu.

Zvysena opatrnost je nutnd pfi dehydrataci (odvodnéni organismu). Tento stav mize nastat napf.
v disledku zvraceni, prijmu nebo po vétsi operaci. Pti t€zké dehydrataci se ptipravek nesmi uzivat.
Pokud trpite onemocnénim ledvin, je nutné uzivat ptipravek Brufen pouze se zvySenou opatrnosti

a vzdy v nejnizsi uc¢inné davce, nebot’ 1éCiva z této skupiny mohou zhorsit funkcei ledvin. Stejna
opatfeni plati i v piipad¢, ze trpite vaznéjSim onemocneénim jater.

Uc¢inky na srdce a cévy

Protizanétliva/ analgeticka 1éCiva jako je ibuprofen mohou ptisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo
cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto nepiekracujte
doporuc¢enou davku ani délku 1éCby.

U ibuprofenu byly hlaSeny ptiznaky alergické reakce na tento 1écivy piipravek, véetné dychacich potizi,
otoku obli¢eje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto priznaki,
okamzité prestante pfipravek Brufen uzivat a neprodlen¢ kontaktujte svého lékafe nebo 1ékaiskou
pohotovost.

Uc¢inky na zazivaci ustroji

Ibuprofen musi byt podavan s opatrnosti pacientim, ktefi v minulosti méli vied Zaludku nebo
dvanactniku nebo jiné onemocnéni traviciho traktu, protoze jejich stav se miize touto 1é€bou zhorsit.
Pokud se behem 1é¢by ibuprofenem objevi viedy nebo krvaceni z traviciho traktu, musi byt 1écba



ukoncéena. Zaznamenate-li jakékoliv nezvyklé obtize ze strany zazivaciho traktu informujte ihned svého
1¢kare.

Piipravek Brufen neuZzivejte spolu s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky nebo dalsimi 1éky
zvySujicimi riziko poskozeni zaludku.

Infekce

Tak jako jina nesteroidni antirevmatika, i Brufen miZze zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako
jsou horecka a bolest. Brufen tak mtze zplsobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz muze vést ke
zvysenému riziku komplikaci. U ptipravkd obsahujicich ibuprofen byla tato skute¢nost pozorovana u
zapalu plic zplsobeného bakteriemi a u bakteridlnich koznich infekci souvisejicich s planymi
nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky infekce
pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s 1ékaiem.

Béhem planych nestovic se doporucuje pripravek neuzivat.

Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ptipravkem Brufen byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud se u Vas objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich,
puchyte nebo jiné znamky alergie, mél(a) byste prestat pripravek Brufen uzivat a okamzit¢ vyhledat
l1ékatskou pomoc, protoze miiZe jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

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

Ibuprofen miize docasné potlacovat funkci krevnich desticek.

Vzacné byl u pacientd 1é¢enych ibuprofenem zaznamenan i vyskyt “sterilniho” zanétu mozkovych blan.
Vyskyt tohoto onemocnéni je vSak pravdépodobnéjsi u pacientd, jez trpi onemocnénim pojivove tkane,
patficim mezi tzv. “kolagendzy”.

Pii del§im uzivani jakychkoli 1€kt proti bolesti se miize objevit bolest hlavy, ktera nemuize byt 1é¢ena
podavanim vyssich davek léCivého ptipravku. V takovém ptipadé je nezbytné se o dalsi 1écbe poradit
s lékatem.

Riziko vzniku nezadoucich G¢inkd stoupa se zvySujici se davkou ptipravku a u starSich osob. Je proto
nezbytné zahajovat [éCbu nejnizs$i moznou davkou a v 1€cbé pokracovat nejkratsi moznou dobu nutnou
k 1é¢bé piiznakti onemocnéni.

Déti a dospivajici
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.
Pro vysoky obsah 1é¢ivé latky neni piipravek Brufen 600 mg Sumivé granule vhodny pro déti do 12 let.

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

Ptipravek Brufen mtze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi 1éCivy. Napi:
- Antikoagulancia/antiagregancia (tj. ptipravky fedici krev/ branici jejimu sraZeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin), zvySuji riziko krvaceni a vzniku nezadoucich ucinka

v oblasti zazivaciho ustroji v¢etné krvaceni a vzniku Zzalude¢niho viedu.




- Protizanétlivé 1éky (véetné tzv. inhibitori COX-2), kortikoidy a 1éky k 1é¢b¢ deprese, zvané SSRI
(inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), zvysuji riziko vzniku nezadoucich uc¢inki v oblasti
zazivaciho ustroji v€etné krvaceni a vzniku zaludecniho viedu.

- LéCiva snizujici vysoky krevni tlak (mocopudné Iéky (tzv. diuretika), ACE-inhibitory jako je
captopril, beta-blokatory jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan).
Ibuprofen mtize snizovat t¢inek téchto 1€kt. Diuretika mohou zaroven zvySovat nezadouci t€inky
ibuprofenu.

- Ibuprofen mtze zvysit hladinu lithia a fenytoinu (Iéku uzivaného k 1é€be epilepsie), methotrexatu a
srdecnich glykosidl (digoxinu) v krvi a tim zvysit jejich nezadouci ucinky.

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

- Pfi souCasném wuziti s chinolonovymi antibiotiky mtize ibuprofen zvysit riziko vzniku kieci
zpusobenych témito antibiotiky.

- Uzivani ibuprofenu mtze také zvySovat mozné nezadouci ucinky az toxické ptisobeni téchto 1€¢iv:
takrolimu, zidovudinu, cyklosporinu, mifepristonu.

- Ibuprofen mtze prodlouzit vylu€ovani aminoglykosidii z organismu. Ibuprofen mize zvySovat
ucinky 1é¢iv k 1é¢b¢ diabetu, obsahujici derivaty sulfonylmocoviny. Pti sou¢asném uziti téchto 1€civ
byly vzacné zaznamenany ptipady hypoglykémie (nizké hladiny krevniho cukru v krvi). Soucasné
podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 (napf. vorikonazolu ¢i flukonazolu uzivanych k 1écbé
plisiiovych infekci) mtize zvysit citlivost k ibuprofenu.

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

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1écbou piipravkem Brufen. Proto
byste se vzdy meli poradit se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zalnete ptipravek Brufen uzivat
s jinymi lécivy.

UzZivani pripravku Brufen s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Brufen se doporucuje uzivat po jidle nebo béhem jidla.

Béhem 1éCby je tfeba se vyhnout konzumaci alkoholu, jelikoz muize zesilit nezadouci ucinky
nesteroidnich antirevmatik, pfedevsim ty, které postihuji travici Gstroji a centralni nervovy systém.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Ibuprofen se nesmi uzivat v poslednich tfech mésicich té¢hotenstvi. Jeho podavani se vSak nedoporucuje
b&hem celého téhotenstvi a v pribéhu porodu. Pripravek muze vaSemu nenarozenému ditéti zpasobit
problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaSeho ditéte, a
muze zpusobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se o¢ekavalo.

Neuzivejte ptipravek b€hem prvnich Sesti mésict téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci
vam to l1ékafr. Pokud lécbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite otéhotnét,
uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Pokud uzivate od 20. tydne t€hotenstvi pfipravek Brufen po dobu delsi nez n¢kolik dni, miize to zptisobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete
1é¢bu delsi nez nékolik dni, 1ékat vam muze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni



Dlouhodobé podavani ibuprofenu kojicim matkam se nedoporucuje. Pokud je ptipravek uzit pouze
kratkodobé v davce doporucené ke zmirnéni akutni bolesti nebo ke snizeni horecky, neni tieba kojeni
prerusit.

Plodnost
Ptipravek Brufen miize zpisobovat problémy s ot¢hotnénim. Po preruseni uzivani dojde k uprave. Musite
informovat 1ékare, jestlize chcete ot€hotnét nebo mate problémy s ot€¢hotnénim.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

U nékterych pacientli uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, toceni hlavy, zrakové zmény a jiné
poruchy centrdlniho nervového systému. Vzhledem k tomu, ze se mohou objevit tyto nezadouci Gcinky,
nevykondvejte Cinnosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha strojii, pokud si nejste jist(a), ze 1écba
ibuprofenem nema vliv na Vasi schopnost tyto aktivity vykonavat. V kombinaci s alkoholem toto
doporuceni plati jesté ve vyssi mife.

Pripravek Brufen 600 mg Sumivé granule obsahuje sacharosu

Pokud Vam Iékat fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaiem, nez zacnete tento 1éCivy
pfipravek uzivat. Pfipravek obsahuje 3,333 g sachar6zy v jednom sacku. Toto je nutno vzit v uvahu u
pacientt s cukrovkou.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 197 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom sacku. To
odpovida 9,9 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud budete potiebovat 2 nebo vice sackl denn€ po delsi
dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem sodiku.

3. JAK SE PRIPRAVEK BRUFEN UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Brufen piesné podle pokyni svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Je tfeba podavat nejnizsi G¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakd onemocnéni.
Tim snizite vyskyt nezadoucich ucinkt.

Mate-li infek¢éni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka

a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Dospéli a dospivajici od 12 let s hmotnosti nad 40 kg

Doporucend denni davka je 1200 az 1800 mg, rozdélenych do n€kolika davek. U nekterych pacienti
muze byt postacujici udrzovaci ddvka 600 mg denné. U tézkych a akutnich pfipadti mtze byt vyhodné
zvySeni dadvky na 2400 mg do vymizeni akutniho stadia onemocnéni. Obecné nemd maximalni denni
davka prekrocit 2400 mg denné rozdélenych do 4 davek. Interval mezi jednotlivymi davkami musi byt
nejméné 4 — 6 hodin.

Davkovani u bolestivych stavii: 600 mg jednorazove nebo az 3krat denné.
Davkovani u revmatickych onemocnéni: 600 mg 3 — 4 krat denné.

Pediatrickd populace
Tento piipravek neni urcen détem do 12 let.




Starsi populace
Neni nutna uprava davkovani, pokud neni poskozena funkce ledvin nebo jater, v tom piipad¢ je tfeba

individualni posouzeni davkovani. U této skupiny je zapotiebi davkovani s opatrnosti.

Pacienti se snizenou funkei jater a ledvin

cvvr

a je tfeba sledovat funkci ledvin.

Zpusob podani

Rychlejsiho Gcinku lze dosahnout podanim davky na lacny zaludek. Pacientlim s citlivym zaludkem se
doporucuje uzivat ibuprofen spolu s jidlem.

Pti uziti ptipravku se mohou vyskytnout prechodné pocity paleni v ustech nebo krku. Abyste zamezil(a)
nepiijemnému pocitu pii polykani ¢i pocitu paleni v hrdle, rozmichejte granule v dostate¢ném mnozstvi
vody.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Brufen, nezZ jste mél(a)

Pokud jste podal(a) ditéti vice ptipravku Brufen, nez jste mél(a), dospély uzil vice ptipravku, nez mél
nebo pokud lécivy ptipravek nahodné uzilo dit€, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu. Mezi piiznaky
predavkovani muze patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve), bolest hlavy,
zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oc¢i. Po uziti vysokych davek byly hlaseny
spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a zavrat, krev v
mo¢i, pocit chladu a potize s dychanim. Mezi dalsi pfiznaky piedavkovani patii letargie nebo sucho v
ustech. V piipad¢ 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 ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i pfipravek Brufen nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si vS§imnete nékterého z nasledujicich priznaki, prestante pripravek Brufen uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatrskou pomoc:

e nacervenalé nevyvySené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyti v centralni ¢asti,
olupovani ktize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam mize predchazet horecka a piiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonlv 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 kuzi a puchyfi provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahdjeni 1éCby (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za).

e otok obliceje nebo dusnost, poruchy vidéni, zvraceni krve nebo Cerné zbarvena stolice.

Pfi uzivani ibuprofenu se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky, které jsou setazeny 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 ¢erna zbarvena stolice nebo zvraceni krve),
zéavraté, bolesti hlavy, vyrazka, Ginava.



Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): ryma, zanét zaludku, dvanactnikovy vied,
zalude¢ni vied, vied v ustech, prodéravéni sliznice traviciho traktu, zanét jater, zloutenka, porucha
jaternich funkci, priduskové astma, zazeni prudusek, dusnost, rizné formy poruchy ledvin napt. zanét
ledvin, nefroticky syndrom (soubor pfiznakil pfi onemocnéni ledvin) a selhani ledvin, nespavost, izkost,
pocit mravenceni, kopfivka, svédéni, purpura (teckovité krvaceni do kiize), angioedém (otok vznikajici
na ruznych mistech organismu napt. podkozi obliceje, sliznice dychaciho a traviciho tistroji a zptsobujici
obtize podle postizeného mista), zvySena citlivost klize na slunce, poruchy vidéni, poruchy sluchu,
zéavrat’, zvonéni v usich, reakce z ptecitlivélosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): sterilni zanét mozkovych blan, sniZzeni poctu
nékterych krevnich elementd (napt. Cervenych ¢i bilych krvinek, desti¢ek), kde prvni zndmky jsou:
horecka, oteklé hrdlo, povrchni viedy v tstech, ptiznaky podobné chtipce, tézké vycerpani,
nevysvétlitelné krvaceni a tvorba modfin, deprese, zmatenost, opticka neuritida (zanét zrakového nervu),
toxicka opticka neuropatie (postiZzeni zrakového nervu), otoky.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét slinivky btisni, selhani jater, srdecni
selhani, infarkt myokardu, zvySeny krevni tlak, tézké formy koznich reakci, papilarni nekroza
(ptedevsim u dlouhodobého uzivani), anafylakticka reakce - t€zka reakce z piecitlivélosti, kde ptiznaky
mohou zahrnovat: otok obli¢eje, jazyka a hrtanu, dusnost, tachykardii, hypotenzi (anafylaxe, angioedém
nebo tézky $ok).

Nacervenalé nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyii v centralni Casti,
olupovani ktize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkdm mize predchazet horeCka a piiznaky podobné chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema
multiforme, Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): bolest na hrudi, kterd mtize byt ptiznakem potencialné
zavazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom, zhorseni ulcer6zni kolitidy a Crohnovy choroby.
Cervena Supinovité $ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiiZi a puchyii vyskytujici se hlavné v koznich
zéhybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1écby a provazena horeckou (akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza), viz také bod 2.

Zavazna kozni reakce znama jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS syndromu patii: kozni
vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvyseni hladiny eosinofilti (druh bilych krvinek).

Nezadouci u€inky hlasené v souvislosti s uzivanim piipravku Brufen jsou stejné jako nezadouci ucinky
hlasené v souvislosti s 1écbou jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky.

UZivani léciv jako Brufen mutze byt spojeno s mirné zvySenym rizikem srdecniho infarktu (infarkt
myokardu) nebo mozkové mrtvice.

Pti uzivani pripravku byly hlaSeny nepiijemné pocity pii polykani a paleni v hrdle nebo ustech.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.


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

5. JAK PRIPRAVEK BRUFEN UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teplot¢ do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Brufen 600 mg Sumivé granule obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum 600 mg v jednom jednodavkovém sacku.

Pomocnymi latkami jsou: sodna sil kroskarmelosy, kyselina jable¢na, mikrokrystalicka celulosa, sodna
stl sacharinu, sacharosa, povidon, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny, pomerancové aroma
[obsahuje: pfirodni a pripravované aromatické latky, kukufi¢ny maltodextrin, tokoferol-alfa (E307)],
natrium-lauryl-sulfat.

Jak pripravek Brufen 600 mg Sumivé granule vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Brufen 600 mg jsou jemné bilé Sumivé granule s pomeran¢ovou piichuti. Jedno baleni
obsahuje 10, 20, 30 nebo 40 jednodavkovych zatavenych vrstvenych sackil (papir/LDPE/AI/LDPE) v
krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
AbbVie S.R.L., Campoverde di Aprilia, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
10. 4. 2024



