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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Brufedol Rapid 400 mg
filmom obalené tablety
ibuprofén (vo forme lyzinatu)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni (dospeli) alebo do 3 dni (deti nad 12 rokov a dospievajici) nebudete citit’ lepSie alebo
sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brufedol Rapid a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brufedol Rapid
Ako uzivat’ Brufedol Rapid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brufedol Rapid

Obsah balenia a d’alSie informacie

I e

1. Co je Brufedol Rapid a na ¢o sa pouziva

Brufedol Rapid obsahuje lie¢ivo ibuprofén. Patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové protizapalové
lieky (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID). NSAID poskytuju zmiernenie bolesti tym, ze menia
odozvu tela na bolest” a vysoku tepotu.

Brufedol Rapid sa pouZiva na symptomaticku liecbu miernej az stredne silnej bolesti, napriklad bolest’ hlavy,
akutna migréna s aurou alebo bez aury, bolest’ zubov, menstrua¢né bolesti a horucka a bolest’ ako dosledok
nachladnutia.

Brufedol Rapid sa taktiez pouziva na symptomaticku lie€bu bolesti a zdpalu spojenych s ochoreniami kibov
(napr. reumatoidna artritida), degenerativnymi ochoreniami klbov (napr. osteoartritida) a pri bolestivych
opuchoch a zapaloch po poraneni miakkych tkaniv.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brufedol Rapid

Neuzivajte Brufedol Rapid

ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6)
ak ste mali alergickt reakciu na kyselinu acetylsalicylova (ASA) alebo iné NSAID, prejavujiicu
sa astmou, st'azenym dychanim, zihl'avkou, vytokom z nosa spojenym so svrbenim

ak mate (alebo ste mali dva alebo viackrat) zalido¢ny vred alebo zalido¢né krvacanie

ak sa u vas vyskytla perforacia (prederavenie) traviaceho traktu alebo krvacanie po uziti NSAID
ak mate mozgovo cievne alebo in¢ aktivne krvacanie

ak mate neobjasnené poruchy krvotvorby

ak ste tazko dehydrovany (mate nedostatok tekutin v organizme spdsobeny vracanim, hnackou
alebo nedostato¢nym prijmom tekutin)

ak mate zavazné zlyhanie pecene, obli¢iek alebo srdca

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva

Brufedol Rapid 400 mg nie je ureny dospievajicim s telesnou hmotnost'ou menej ako 40 kg alebo detom
mladsim ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Brufedol Rapid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak ste nedavno podstipili vac¢si chirurgicky zakrok.

ak mate alebo ste mali astmu alebo alergické ochorenie, ked’Ze sa mdze u vas vyskytnat’ dychavi¢nost'.
ak trpite sennou nadchou, nosovymi polypmi (vyrastkami v nose) alebo chronickymi obstrukénymi
dychacimi ochoreniami, ked’ze existuje zvySené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mézu
prejavit’ astmatickymi zachvatmi (nazyvané aj analgeticka astma), Quinckeho edémom alebo
zihlavkou.

ak mate problémy so srdcom.

ak ste mali v minulosti ochorenie traviaceho traktu (ako st ulcerativna kolitida a Crohnova choroba).
ak mate systémovy lupus erythematosus alebo kombinované ochorenie spojivového tkaniva
(ochorenie postihujiice kozu, kiby a oblicky).

ak trpite ur¢itymi dedi¢nymi poruchami krvotvorby (napr. akiitna opakovand porfyria).

ak trpite poruchou zrazania krvi.

ak uzivate iné liec¢iva typu NSAID. Subezné pouzitie lieCiv typu NSAID, vratane Specifickych
inhibitorov cyklooxygendzy 2, zvysuje riziko vedl'aj$ich u€inkov (pozri Cast’ ,,Iné lieky

a Brufedol Rapid* nizsie) a je potrebné sa mu vyhnut'.

ak mate ovcie kiahne (varicella), odporacéa sa vyhnit’ sa uzivaniu Brufedolu Rapid.

ak ste star$i pacient.

Pacienti s ochorenim obli¢iek alebo pecene sa pred pouzitim ibuprofénu maji poradit’ s lekarom.

Protizapalové/bolest timiace lieky ako ibuprofén moézu byt’ spajané so zvySenym rizikom srdcového infarktu
(,,infarkt myokardu‘) alebo mftvice, najma pri uzivani vyssich davok. Neprekracujte odport¢ané davkovanie
alebo trvanie liecby (10 dni).

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Brufedol Rapid, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate problémy so srdcom, vratane srdcového zlyhania, anginy pectoris (bolest’ na hrudi) alebo ste
prekonali srdcovy zachvat, operaciu bypassu, ochorenie periférnych artérii (z1y krvny obeh v nohach
alebo v chodidlach kvoli zaZeniu alebo upchatiu tepien) alebo akukol'vek mozgovu prihodu (vratane
malej mozgovej prihody alebo prechodného ischemického zachvatu, ,, TTIA®),

ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu
Vv rodinnej anamnéze alebo ste fajciar.

Pocas uzivania ibuprofénu bol vel'mi zriedkavo hlaseny vyskyt potencidlne Zivot ohrozujucich vyrazok
na pokozke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza). PoCas prvého mesiaca uzivania
je u pacientov zvysené riziko takychto reakcii. Prestaiite uzivat’ Brufedol Rapid a obrat’te sa na svojho
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lekara alebo lekarnika, ak spozorujete vyrazky na pokozke, 1ézie (drobné ranky) na slizniciach, alebo
akékol'vek iné priznaky alergickych reakcii (pozri Cast’ 4).

Vedl'ajSie ti€inky sa m6zu obmedzit’ na najniz§iu mieru uzivanim najnizsej u¢innej davky po €o najkratsiu
dobu. U star$ich pacientov je zvySené riziko vedl'ajich ucinkov.

Vo vseobecnosti méze navykové uzivanie (niekol'kych druhov) analgetik viest k trvalym zavaznym
problémom s oblickami. Toto riziko sa mdze zvysit' fyzickou namahou spojenou so stratou soli

a dehydrataciou. Tomuto je potrebné sa vyhnut'. U dehydrovanych deti a dospievajucich existuje riziko
poruchy funkcie obliciek.

Bolesti hlavy sa mézu zhorsit” dlhodobym uzivanim liekov proti bolesti akéhokol'vek typu. Ak takyto stav
nastal, alebo je nan podozrenie, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukon¢it’ uzivanie lieku. Bolest’ hlavy
z nadmerného uZivania liekov (medication overuse headache, MOH) sa ma zvazit' u pacientov trpiacich
Castymi alebo kazdodennymi bolestami hlavy napriek (alebo prave kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov
proti bolesti.

Vas lekar vas mdze poziadat’, aby ste si nechali spravit’ krvné vySetrenia, predovsetkym v pripade dlhodobej
liecby.

Iné lieky a Brufedol Rapid

Comu sa méte vyhybat’, ak uZivate tento liek?

Brufedol Rapid mé6ze ovplyviiovat’ alebo mdze byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- lieky proti zrazaniu krvi (t.j.na riedenie krvi/brania zraZaniu), napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin,

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (ACE-inhibitory ako kaptopril, betablokatory ako atenolol,
antagonisty receptoru angiotenzinu Il ako losartan)

Niektoré iné lieky mézu tiez ovplyviiovat’ alebo mézu byt’ ovplyvnené Brufedolom Rapid. Preto sa vzdy
porad’te SO svojim lekarom alebo lekarnikom, predtym ako pouzijete Brufedol Rapid s inymi liekmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Zvlast’ oznamte lekarovi, ak uzivate:

Mozu zvysit’ riziko vzniku vredov v traviacej
sustave alebo krvacanie

e Kyselinu acetylsalicylovu alebo iné NSAID
(protizapalové lieky a analgetikd)

e  Digoxin (liecba srdcovej nedostatocnosti) Utinok digoxinu sa tak moze zvysit

Moze sa tak zvysit’ riziko vzniku vredov v traviacej
sustave alebo krvacanie

e  Glukokortikoidy (lieky s obsahom kortizénu
alebo kortizonu podobnych zlicenin)

e  Lieky proti zrazaniu krvi Moze sa tak zvysit’ riziko krvacania

o  Kyselinu acetylsalicylovi (nizke davky) Utinok riedenia krvi sa tak moze narusit’

e Lieky pouzivané na riedenie krvi (ako je Ibuprofén moéze zosilnit’ ucinok tychto lieciv

warfarin)

e Fenytoin (na lieCbu epilepsie) Ucinok fenytoinu sa moze zosilnit’

Moze sa tak zvysit riziko krvacania v traviacej
sustave

e  Selektivne inhibitory spidtného vychytavania
sérotoninu (lieCiva proti depresii)

e Litium (liek na liecbu maniodepresivneho Moze sa tak zosilnit’ u¢inok litia

ochorenia a depresie)

e  Probenecid a sulfinpyrazony (lieky na liecCbu Mobze sa spomalit’ vylu€ovanie ibuprofénu

dny)

e  Lieky na vysoky krvny tlak a diuretika (lieky

na odvodnenie)

Ibuprofén moéze oslabit’ ucinok tychto liekov,
je mozné zvysené riziko pre oblicky

Draslik Setriace diuretika

Moéze to viest’ k hyperkaliémii (vysoké hladiny
draslika v Kkrvi)
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e  Metotrexat (liek proti rakovine alebo Mobze sa tak zvysit’ ucinok metotrexatu
reumatizmu)

e  Takrolimus a cyklosporin (imunosupresivne Moéze sa objavit’ poSkodenie oblic¢iek
lieky potlacajiice imunitu)

e  Zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS) Pouzivanie ibuprofénu moze viest’ k zvySenému

riziku krvacania do kibov alebo ku krvacaniu, ktoré
sposobuje opuchy u HIV+ hemofilikov

e  Derivaty sulfonylmocoviny (antidiabetické St mozné interakcie (vzajomné reakcie)
lieky)

e  Chinolonové antibiotika Moze sa zvysit riziko ki¢ov

e  Mifepriston (liek predpisovany na ukoncenie Ibuprofén moéze znizit’ ucinok tychto liekov
tehotenstva)

e  Bisfosfonaty (lieky predpisované na liecbu Moéze sa zvysit riziko vredov v traviacej sustave
osteoporozy) alebo krvacania

e  Oxpentifylin (pentoxifylin) (liek predpisovany | MoZe sa zvysit’ riziko krvacania v traviacej stistave
na zvysSenie toku krvi do ruk a nh)

e  Baklofén, liek na uvolnenie svalov Toxicky ucinok baklofénu sa moze zvysit

Nizke davky kyseliny acetylsalicylovej

Neuzivajte tento liek, ak uzivate kyselinu acetylsalicylova v davkach, prevysujiacich 75 mg za den. Ak
uzivate nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 75 mg denne), obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako uzijete Brufedol Rapid.

Brufedol Rapid a alkohol
Pocas uzivania Brufedolu Rapid je potrebné vyhybat’ sa konzumacii alkoholu, ked’Ze sa tak mézu zosilnit’
mozné vedl'ajSie ucinky.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

NeuZivajte Brufedol Rapid v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Ak ste tehotna prvych Sest’ mesiacov, ak dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Brufedol Rapid patri do skupiny lickov, ktoré mozu narusit’ plodnost’ Zien. Tento G¢inok vymizne

po ukonceni uzivania lieku. Je nepravdepodobné, Ze obéasné uzivanie Brufedolu Rapid ovplyvni vasu Sancu
otehotniet’. Ak vS§ak mate problémy otehotniet’, ozndmte to vaSmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’ tento
liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas kratkodobého uzivania a pri obvyklom davkovani nema tento liek ziaden, alebo ma len zanedbatel'ny
vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa u vas vyskytni vedl'ajSie u¢inky ako tnava,
zavrat, ospalost’ a poruchy zraku, neved'te vozidla a ani neobsluhujte stroje. Riziko tychto vedlajsich
ucinkov narasta s konzuméciou alkoholu.

3. Ako uzivat’ Brufedol Rapid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek je urCeny na kratkodobé pouzitie. UZivajte najmensiu uc¢innu davku po €o najkratsiu dobu,
potrebni na zmiernenie vasich priznakov.

Ak vam lekar neodporucil inak, neuzivajte Brufedol Rapid dlhsie ako 10 dni. Ak priznaky pretrvavaju alebo
sa eSte zhorSuju, obrat’te sa na svojho lekara.
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Dospeli, starsi Pudia a deti vo veku 12 rokov a starsie (s telesnou hmotnost’ou nad 40 kg):
Odporucana davka je 400 mg (1 tableta) najviac trikrat denne podl'a potreby. Odstup medzi dvomi 400 mg
(1 tableta) davkami ma byt aspon Sest’ hodin. Neuzivajte viac ako 1 200 mg (3 tablety) pocas 24 hodin.

Ak je potrebné uzivat tento liek u deti starSich ako 12 rokov a u dospievajucich dlhsie ako 3 dni, alebo ak sa
priznaky zhorSuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Na lie¢bu bolesti hlavy spésobenej migrénou je odportc¢ana davka jedna 400 mg tableta jednorazovo. Ak je
to potrebné, uzite davku 400 mg (1 tableta) v 4 az 6 hodinovom intervale. Neuzivajte viac ako 1200 mg
(3 tablety) pocas 24 hodin.

Zvycajna davka na liecbu reumatickych ochoreni je v rozmedzi 400 mg — 600 mg trikrat denne. Najvyssia
jednorazova davka nema nikdy presiahnut’ 800 mg (2 tablety). Neuzivajte viac ako 2 400 mg (6 tabliet)
pocas 24 hodin. Zoberte na vedomie, Ze trvanie liecby urci vas lekar.

Pouzitie u dospievajticich s telesnou hmotnost’ou menej ako 40 kg alebo u deti mladSich ako 12 rokov:
Brufedol Rapid 400 mg nie je ur¢eny dospievajicim S telesnou hmotnost'ou menej ako 40 kg alebo detom
mladsim ako 12 rokov.

Sposob podavania )
Tablety Brufedol Rapid sa prehltaja celé s dostatoénym mnoZstvom vody. Tablety neZujte.

AK uzijete viac Brufedolu Rapid, ako mate

Ak ste uzili vac¢sie mnozstvo lieku Brufedol Rapid ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek, vzdy
kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko a poradit’
sa, ¢o treba robit’.

Priznaky mozu zahinat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (mdze byt’ spojené s pritomnost’ou krvi), bolest’
hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych davkach boli hldsené ospalost’,
bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, pocit chladu
v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Brufedol Rapid
Jednoducho sa riad’te vyssie uvedenymi odportcaniami na uZivanie tohto lieku a neuZite viac lieku ako je
doporucené.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie G¢inky sa mozu znizit,, ak uzivate najnizsiu davku ¢o najkrat$iu dobu potrebnt na zmiernenie
priznakov. Starsi 'udia st pocas uzivania tohto lieku vystaveni zvySenému riziku rozvoja komplikécii, ktoré
st spojené s vedl'aj§imi uc¢inkami.

Lieky ako Brufedol Rapid sa m6zu spajat’ s mierne zvySenym rizikom srdcového infarktu (,,infarkt
myokardu‘) alebo mftvice.

Niektoré z doleuvedenych vedlaj$ich ti€inkov st menej Casté, ak je najvyssia denna davka 1 200 mg
V porovnani s liecbou reumatickych pacientov vysokymi davkami.
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Ak si myslite, Ze mate ktorykol’vek z nasledujucich vedl’ajSich uc¢inkov alebo priznakov, prestaiite
uzivat’ tento liek a vyhPadajte okamzitu lekarsku pomoc:

zalidoCné a Crevné vredy, niekedy spojené s krvacanim a prederavenim, vracanie krvi alebo ¢ierna
dechtova stolica (Casté: moze postihnat’ menej ako 1 z 10 l'udi)
ochorenie obliciek s krvou v mo¢i, ktoré méze byt’ spojené so zlyhanim obli¢iek (menej Casté: moze
postihntat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
zavazné alergické reakcie (vel'mi zriedkavé: mézu postihnit” menej ako 1 z 10 000 l'udi), ako su:

- tazkosti s dychanim alebo neobjasneny sipot

- zavrat alebo zrychleny tlkot srdca

- pokles krvného tlaku, veduci az k Soku

- opuchnutie tvare, jazyka alebo hrdla
potencialne Zivot ohrozujice kozné vyrazky so zavaznymi pluzgiermi a krvacanim z pier, oci, ust,
nosa a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrém) alebo zavazné kozné reakcie, zacinajice
bolestivymi za¢ervenanymi oblast’ami, nasledne s velkymi pl'uzgiermi a kon¢iace odlupovanim sa
vrstiev koze. Toto je sprevadzané hortickou a zimnicou, bolest'ou svalov a v§eobecne pocitom
nepohody (toxicka epidermalna nekrolyza) (vel'mi zriedkavé: moze postihniit’” menej ako 1 z 10 000
T'udi)
vazne kozné tazkosti, postihujice Gsta a iné Casti tela, priznaky zahinaja: Cervené Casto svrbivé flaky,
podobné vyrazke alebo osypkam, ktoré za¢inaju na koncatinach a niekedy st aj na tvari a zvysku tela.
FTaky sa mozu stat’ pluzgierovymi alebo sa vyvini do podoby vystupenych, ¢ervenych Skvin
S0 svetlym stredom. Postihnuti m6zu mat’ horucku, bolest’ hrdla, bolest’ hlavy a/alebo hnacku (vel'mi
zriedkavé: mozu postihniat’ menej ako 1 z 10 00 l'udi)
zavazné odlupovanie alebo $upanie koze (vel'mi zriedkavé: mozu postihnut’ menej ako
1z 10 000 T'udi)
moze sa vyskytnat’ vazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS patria:
kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych krviniek)
(nezname: ¢astost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
zapal podZzalidkovej Zl'azy (pankreasu) so silnou bolestou v hornej ¢asti brucha, ¢asto spolu
S0 zaltidoénou nevolnost'ou a vracanim (vel'mi zriedkavé: mozu postihnat” menej ako 1 z 10 000 l'udi)
zaliidoCna nevol'nost’, vracanie, strata chuti do jedla, vSeobecny pocit nepohody, horticka, svrbenie,
zltnutie koZe a oci, svetlo sfarbend stolica, tmavo sfarbeny moc¢, ¢o moézu byt priznaky zltacky
(hepatitidy) alebo zlyhania peene (vel'mi zriedkavé: moze postihnut’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
ochorenie srdca s dychavi¢nost'ou a opuchom chodidiel alebo néh ako dosledok zadrziavania tekutin
(zlyhanie srdca) (nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
asepticka meningitida (infekcia v okoli mozgu alebo miechy, priznaky zahriujia horacku, zalado¢nt
nevol'nost, vracanie, bolest’ hlavy, stuhnuty krk a vysoka citlivost’ na jasné svetlo a zastrety dusevny
stav bez tiplného kontaktu s prostredim) (vel'mi zriedkavé: mézu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
srdcovy infarkt (,,infarkt myokardu®, vel'mi zriedkavé: méze postihnut’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)
alebo mftvica (nezndme: Castost’ nie je mozné odhadmit’ z dostupnych udajov)
zavazné poskodenie obli¢iek (papilarna nekroza), predovSetkym pocas dlhodobého uzivania
(zriedkavé: mozu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)
zhors$enie zapalov spdsobenych infekciou (napr. vznik syndromu nekrotickej fasciitidy) predovsetkym
pri uzivani d’alsich NSAID (vel'mi zriedkavé: mozu postihnit” menej ako 1 z 10 000 I'udi)

Prestaiite uZivat’ liek a oznamte vasmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu:
Vel'mi Casté (m6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 I'udi)

traviace tazkosti alebo palenie zahy
bolest’ brucha (bolesti v zaludku) alebo iny neobvykly pocit v zaludku

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

poruchy videnia

Povedzte vasmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:



Priloha ¢&.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2018/01027-Z1B

Vel'mi casté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 I'udi)
. zalidoCna nevol'nost, ,,vetry", hnacka, zapcha, vracanie

Casté (mdzu postihniit’ menej ako 1 z 10 Fudi)

. bolest’ hlavy, ospalost’, zavrat, pocit toCenia okolia, vy¢erpanost’, rozrusenie, neschopnost’ zaspat,
podrazdenost’
. zalidoCné a Crevné vredy, niekedy spojené s krvacanim a prederavenim; skryta strata krvi, ktora moze

viest’ k znizenému poctu ¢ervenych krviniek (priznaky su inava, bolest’ hlavy, dychavi¢nost’ pocas
fyzickej aktivity, zavrat a bledost’), ¢ierna asfaltovo sfarbena stolica, vracanie krvi, vredy v ustach

a opary, zapal hrubého ¢reva (priznaky zahriiuji hnacku, zvycajne s krvou a hlienom, bolest’ brucha,
hortc¢ku), zhorSenie zapalového ochorenia Criev, zapal ¢revnej steny

Menej ¢asté (mbzu postihnut’ menej ako 1 zo 100 T'udi)
° zihlavka, svrbenie, nezvycajné krvacanie alebo podliatiny na kozi, kozna vyrazka, astmatické
zachvaty (niekedy spojené s nizkym krvnym tlakom)
nadcha alebo upchaty nos, kychanie, tlak alebo bolest’ na tvari, stazené dychanie
zapal zaludka (priznaky st bolest’, Zalido¢na nevol'nost’, vracanie, vracanie krvi, krv v stolici)
zvysena citlivost’ pokozky na slnko
opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktoré moze viest’ k problémom s prehitanim alebo dychanim,
nickedy spojené s vysokym krvnym tlakom
. zadrZiavanie tekutin v tkanivach tela, obzvlast’ u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo

s problémami obli¢iek

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
° ochorenie postihujuce kozu, kiby a obli¢ky (syndrom lupus erythematosus)

° depresia, zméatenost’, halucinacie, dusevné ochorenie s cudnymi alebo znepokojivymi mysSlienkami
alebo naladami

° bzukot, sykot, piskanie, zvonenie alebo iny trvaly zvuk v usiach

° zvySené hladiny dusika mo¢oviny v krvi, sérovych aminotransferaz a alkalickej fosfatazy, pokles

hemoglobinu a hodn6t hematokritu (pomer medzi objemom krviniek a objemom krvi), spomalené
zhlukovania krvnych dosti¢iek, predlZenie ¢asu krvacania, pokles hladiny sérového vapnika, narast
sérovej hladiny kyseliny mocovej, vSetky t€inky boli pozorované z krvnych vySetreni

o strata videnia

Vel'mi zriedkavé (mbze postihniat” menej ako 1 z 10 000 I'udi)

. rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie)

. zadrZiavanie tekutin v tkanivach tela

. zapal traviacej trubice, zGzenie Criev

. ochorenie pe¢ene, poskodenie pecene (obzvlast’ pri dlhodobom uzivani), zlyhanie pecene, Zltnutie

koze a/alebo o¢i, tiez nazyvané zltacka

ak mate ovcie kiahne, mozu sa vyskytnut’ zdvazné infekcie koze s komplikaciami mékkych tkaniv

. zadrziavanie tekutin v pl'icach, priznaky zahriiuju dychavi¢nost, ktorda méze byt’ vazna a zvycajne sa
zhorsuje v leziacej polohe

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

. zhors$enie zapalového ochorenia, ktoré postihuje akukol'vek cast’ traviacej sustavy (priznaky zahtiaji
bolest’, horucku, hnac¢ku a pokles hmotnosti), zhorsenie zapalu hrubého ¢reva (priznaky su hnacka,
zvy€ajne s Krvou a hlienom, bolest’ brucha, horucka)

. vysoky krvny tlak

. nezvycajna strata vlasov alebo rednutie

. poruchy menstrua¢ného cyklu
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii . VedlajSie u€¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené Vv prilohe V. Hlasenim vedlajsich i¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brufedol Rapid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Brufedol Rapid po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, Skatuli a fl'asi po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Frlase: Pouzite do 60 dni od otvorenia. Po otvoreni uchovavajte fl'asu dokladne uzatvorenu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brufedol Rapid obsahuje
Liecivo je ibuprofén (vo forme lyzinatu)
Jedna 400 mg tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu (vo forme lyzinatu).

Dalsie zlozky tablety st: mikrokrystalicka celuléza; oxid kremiéity, koloidny bezvody; krospovidon;
povidon; Stearan hore¢naty; mastenec (E553b); farbivo Opadry II white 85F18422 (obsahuje hydrolyzovany
polyvinylalkohol; oxid titanicity (E171); makrogol (E1521); mastenec (E553b)) a Cierny atrament (obsahuje
Selak; Cierny oxid Zelezity (E172); hydroxid amoénny (E527)).

AKo vyzera Brufedol Rapid a obsah balenia

Brufedol Rapid 400 mg su biele az takmer biele, ovalne, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety

so skosenou hranou, potlacené ¢iernym atramentom ,,M IL2* na jednej strane tablety a nepotlacené na druhej
strane.

Brufedol Rapid je dostupny v blistrovych baleniach po 12, 24, 30, 50, 100 a 200 tabletach a fl'aSiach
po 100 a 200 tabletach (davkovacie balenie). Kazda fTasa tiez obsahuje silikagél (vysusovadlo), ktory
pomaha chranit’ tablety pred vlhkost'ou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Mylan Ireland Limited )

Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

Vyrobca

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irsko

Generics [UK] Limited, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velka Britania

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

MYLAN s.r.0., Roznavska 24, 82104 Bratislava, Slovenska republika

Telefonne Eislo: + 421 2 32 199 100

Liek je schvaleny Vv ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Ibuprofen Lysine Mylan 400 mg filmomhulde tabletten
Ceska Republika BRUFEN RAPID

Holandsko Ibuprofen (as lysine) Mylan 400 mg, filmomhulde tabletten
Luxembursko Ibuprofen Lysine Mylan 400 mg comprimés pelliculés

Slovenska Republika  Brufedol Rapid 400 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2018.



