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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

BRUFEN 400
400 mg filmom obalené tablety

ibuprofén

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

obsahuje pre vas délezité 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 informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BRUFEN 400 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRUFEN 400
Ako uzivat' BRUFEN 400

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' BRUFEN 400

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhswnE

1. Co je BRUFEN 400 a na &o sa pouziva
BRUFEN 400 patri do skupiny lickov, nazyvanych nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).

BRUFEN 400 potlaca zapal, tlmi bolest’ a znizuje hortacku. Jeho protizapalovy ucinok spociva
Vv znizeni tvorby $kodlivych latok (prostaglandinov), ktoré vznikaju pocas zapalu. Jeho bolest’ timiaci
ucinok ma pravdepodobne podobny mechanizmus.

BRUFEN 400 sa pouziva na timenie miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest’ hlavy, bolest’
krizov, bolest’ zubov, menstrua¢na bolest’, bolest’ pri poraneni miakkych tkaniv, ako je pomliazdenie
alebo vyvrtnutie, bolest’ po malych operaénych vykonoch, bolest’ svalov a kibov pri chripke a pri
nachladnuti. BRUFEN 400 tiez zmieriiuje zapal a znizuje teplotu pri horuckovitych stavoch. BRUFEN
400 sa pouziva na odportcanie lekara pri reumatickych ochoreniach.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

BRUFEN 400 je uréeny dospelym a dospievajiacim star§im ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRUFEN 400

Neuzivajte BRUFEN 400

- ak ste alergicky (precitliveny) na ibuprofén alebo na ktortikolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak mate zvySent nachylnost’ ku krvacaniu alebo aktivne krvacanie;

- ak mate t'azké zlyhavanie peéene a/alebo obli¢iek;

- ak mate t'azké zlyhavanie srdca;



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/06829-Z1A

ak mate Zaludoény alebo dvanastnikovy vred, alebo ak ste mali zaltidoény alebo dvanastnikovy
vred v minulosti pocas liecby Brufenom alebo jemu podobnymi liekmi;

ak ste mali v minulosti alergicku reakciu na kyselinu acetylsalicylova alebo iné lieky proti
zapalu (napr. astmu, zihl'avku alebo alergiam podobné reakcie);

ak sa liecite alebo ste sa v minulosti lie¢ili na ulcer6znu kolitidu alebo Crohnovu chorobu
(ochorenia Creva);

ak mate t'azkl dehydrataciu (spésobenu vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin);

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat BRUFEN 400 obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

v

vedlajsich ucinkov. Vyssie ako odporucané davky mézu byt vo vSeobecnosti rizikové.
Znamena to tiez, Ze je potrebné vyhnit sa subeznému uzivaniu viacerych NSAID.

Pacienti, ktori maju alebo v minulosti mali nasledujice ochorenia alebo priznaky sa maju pred
zaCiatkom lie¢by Brufenom 400 poradit’ s lekarom: systémovy lupus erythematosus (ochorenie
spojivovych tkaniv), porucha funkcie obli¢iek alebo pecene, 'ahké az stredne tazké zlyhavanie
srdca, astma, zapalové ochorenia ¢riev, Zalido¢ny vred alebo zvySena nachylnost’ ku krvacaniu
V anamnéze.

Rovnako ako iné protizapalové lieky, aj BRUFEN 400 m6Ze maskovat priznaky infekeii.
BRUFEN 400 patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mozu znizit' plodnost’ u zien. Tento
ucinok je po ukonceni liecby vratny.

Pacienti, ktori mali v minulosti tazkosti s trdviacim traktom, predovSetkym starsi pacienti, by sa
mali v pripade vyskytu takychto priznakov poradit’ s lekarom, najmé ak je to na zaciatku liecby.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pocas liecby NSAID hlasené zavazné kozné reakcie.
Prestarite uzivat’ BRUFEN 400 a kontaktujte lekara v pripade, Ze sa u vas objavia vyrazky alebo
poskodenia muk6znych membran (sliznic).

U pacientov so systémovym lupus erythematosus a inymi ochoreniami spojivovych tkaniv moze
byt’ zvysené riziko vzniku aseptickej meningitidy (nebakterialny zapal mozgovych blan).
Prestaiite uzivatt BRUFEN 400 a ihned’ kontaktujte lekdra v pripade, ze sa u vas vyskytne
niektory z nasledujticich priznakov:

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla (angioedém);

- tazkosti s prehitanim;

- zihl'avka a st'azené dychanie.

Lieky ako BRUFEN 400 mézu spdsobit’ mierne zvySenie rizika srdcového infarktu alebo
mozgovej mitvice. Toto riziko je pravdepodobnejsie pri uzivani vysokych davok a pri
dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odpora¢ana davku alebo dizku liecby.

Porad’te sa s lekarom alebo farmaceutom o svojej liecbe Vv pripade, ak mate t'azkosti so srdcom,
ak ste v minulosti utrpeli mozgova mitvicu alebo si myslite, Ze mate zvySené riziko pre jej
mozny vyskyt (napr. zvySeny krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ak
fajéite).

Neuzivajte BRUFEN 400, ak planujete tehotenstvo. Porad’te sa so svojim lekarom.

Neodporuca sa uzivat’ BRUFEN 400 pocas ov¢ich kiahni.

BRUFEN 400 nie je ur¢eny detom mladsim ako 12 rokov.

Ibuprofén moze docasne spomalovat’ funkciu krvnych dosti¢iek (zhlukovanie trombocytov).
Pri dlhodobom uZivani liekov proti bolesti sa méze vyskytnat bolest’ hlavy, ktora sa nesmie
zmiernovat’ zvySovanim davok lieku.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mozu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim BRUFENU 400 sa porozpravajte o lie¢be so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie

2



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/06829-Z1A

periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu zuZenych alebo
zablokovanych ciev), alebo akukol'vek mozgovi prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgov prihodu, alebo ak ste fajciar.

Kozné reakcie

V suvislosti s lieccbou BRUFENOM 400 boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne
akakol'vek kozna vyrazka, poSkodenie sliznic, pl'uzgiere alebo iné prejavy alergie, prestaiite uzivat
BRUFEN 400 a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt prvé prejavy velmi zavaznej
koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Alergickeé reakcie

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky Sok) su pozorované zriedka. Pri prvych
priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti ibuprofénu sa musi lie¢ba ukon¢it’. Nevyhnutné
medicinske opatrenia v zavislosti od priznakov musi nariadit’ Specializovany odbornik.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, u ktorych sa vyskytli precitlivenost’ alebo alergické reakcie na iné
lie¢iva, pretoze pri uzivani ibuprofénu moze byt riziko vyskytu precitlivenych reakcii zvySené.
Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov, ktori maji senntt nddchu, nosové polypy alebo chronicka
obstruként chorobu dychacich ciest, pretoze je u nich zvysené riziko vyskytu alergickych reakcii.
Tieto sa mozu prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo
zihl'avka.

Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydratovanych deti, dospievajucich a star§ich osob.

Deti a dospievajuci
BRUFEN 400 nie je vhodny pre deti mladSie ako 12 rokov. Pre tto skupinu pacientov st k dispozicii
iné vhodnejsie liekové formy ibuprofénu.

Iné lieky a BRUFEN 400

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

Neuzivajte stibezne s Brufenom 400 iné lieky proti bolesti, pokial’ vam tak nenariadil lekar.

BRUFEN 400 mé6ze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré st antikoagulanciami (¢o znamena, Ze zried’uju krv a zamedzuju vzniku krvnych
zrazenin, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, vratane tych, ktoré s uréené na liecbu nadorov a poruch imunitného systému
(metotrexat);

- liekom na lie¢bu maniodepresivnej choroby (litium);

- liekom na nepravidelnu ¢innost’ srdca (digoxin);

- liekom proti bolesti (kyselina acetylsalicylova);

- liekmi proti krvnym zrazeninam (napr. dikumarol, warfarin, tiklopidin);

- liekmi na liecbu depresie (lieky nazyvané SSRI);

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan),

- liekmi proti zapalu (kortikosteroidy);

- liekmi proti hubovym infekciam (hlavne vorikonazol alebo flukonazol);

- liekom na lie¢bu cukrovky (sulfonylurea);

- liekom proti zvySenej hladine cholesterolu v krvi (kolestyramin);

- liekom na lie¢bu infekcie HIV (zidovudin);

- lieckom na vyvolanie umelého prerusenia tehotenstva (mifepriston);

- liekmi s obsahom lie¢iv, ktoré potlac¢aju aktivitu imunitného systému (napr. cyklosporin alebo
takrolimus) — pretoze méze dojst’ k poskodeniu obliciek;

- inymi NSAID (lieky proti zapalu a bolesti) vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 2
(napr. celekoxib) — pretoze sa mdze zvySovat’ riziko vredov alebo krvacania do zaludka a ¢reva;
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- niektorymi antibiotikami v lie¢be infekcii, ako su aminoglykozidy (napr. gentamicin) — pretoze
moze dojst’ k ich spomalenému vyluovaniu;

- liekom ginkgo biloba — liek rastlinného p6vodu pouzivany pri demencii — pretoze pri jeho
stibeznom uzivani s ibuprofénom je nachylnost’ na krvacanie zvysena.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu liekom BRUFEN 400 alebo fiou byt ovplyviiované.
Pred uzitim lieckua BRUFEN 400 s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo
lekarnika.

BRUFEN 400 a jedlo, napoje a alkohol

BRUFEN 400 sa mdze uzivat’ spolu s jedlom a napojmi. Pre rychlejsi t¢inok sa BRUFEN 400 méze
podavat’ nalacno.

Pri subeZnej konzumacii alkoholu a liekov proti bolesti a zapalu sa moze vyskyt neziaducich t¢inkov
suvisiacich s lie¢ivom zvysit, najmd ucinky na traviaci trakt alebo centralny nervovy systém.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Tehotné Zeny nesmu uzivat BRUFEN 400 pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva. Zeny, ktoré
planujt tehotenstvo alebo su v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva, sa maju vyhnat uzivaniu
BRUFENU 400. Liecba pocas ktoréhokol'vek Stadia tehotenstva ma prebiehat’ len na zaklade
nariadenia lekara.

Poddvanie pocas porodu

Podavanie ibuprofénu pocas porodu sa neodporuca.

Mohlo by d6jst’ k oddialeniu porodu a jeho predlZeniu s vi¢Sou nachylnostou ku krvacaniu u matky aj
u dietat’a.

Dojcenie

Ibuprofén prenika do materského mlieka. UZivanie ibuprofénu poc¢as doj¢enia sa preto neodportca.
Porad’te sa vSak s lekarom v pripade, ak potrebujete uzivat BRUFEN 400 pocas dojéenia Castejsie ako
prilezitostne.

Plodnost’
Uzivanie ibuprofénu moze mat’ vplyv na plodnost’ ovplyvnenim ovulacie. Uzivanie BRUFENU 400 sa
neodporuca v pripade, ze sa pokusate otehotniet’ alebo v pripade, Ze je U vas vySetrovana neplodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BRUFEN 400 méze u niektorych I'udi zhorsit’ reakcie. Toto je treba brat’ do tivahy v pripadoch, kedy
je potrebna zvysena ostrazitost’, napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov. Plati to vo vdésej miere
v kombinacii s alkoholom.

BRUFEN 400 obsahuje laktozu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat BRUFEN 400

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

Davkovanie
Iba na peroralne (Gstami podavané) a kratkodobé uzivanie.
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Vedl'ajsie u¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najniz$ej i¢innej davky pocas najkratSej potrebne;j
doby na kontrolu priznakov.

Davka ibuprofénu zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta. Maximalna jednotliva denna davka
ibuprofénu pre deti a dospievajticich nesmie presiahnut’ 400 mg.

Viac ako 400 mg podanych v jednej davke nema lepsi t¢inok na utiSenie bolesti.

Medzi davkami sa ma dodrzat’ asponi 4-hodinovy odstup.

Celkova denna davka ibuprofénu u dospelych a dospievajucich v priebehu 24 hodin nesmie presiahnut’
1 200 mg.

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Odportcana davka na lie¢bu bolesti je 1 tableta BRUFENU 400 jednorazovo alebo podl'a potreby,
najviac vSak 3 tablety denne. Pri horac¢kovitych ochoreniach sa uziva 1 tableta BRUFENU 400 trikrat
denne. Odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt najmenej 4 hodiny.

V pripade reumatickych ochoreni sa podavaju vyssie davky. Odporucana ddvka na liecbu
reumatickych ochoreni je 1 200 az 1 600 mg ibuprofénu denne, rozdelenych do niekol’kych
¢iastkovych davok. U niektorych pacientov postacuje udrziavacia denna davka 800 az 1 200 mg.

O uzivani davok vyssich ako 1 200 mg ibuprofénu denne je nutné poradit’ sa s lekarom. Pri tazkych

a akutnych stavoch méze lekar zvysit’ dennti davku az na 2 400 mg ibuprofénu (6 tabliet), rozdelenych
do niekol’kych ¢iastkovych davok.

Pri juvenilnej reumatoidnej artritide sa méze denna davka zvysit’ az na 40 mg/kg telesnej hmotnosti.
Dospely pacient sa ma poradit’ s lekarom, ak sa stav zhorsi alebo pretrvava dlhsie ako 3 dni pri
horucke a dlhsie ako 5 dni v pripade bolesti.

Pacienti v starSom veku
U star$ich pacientov, najma s poruchou funkcie obliciek alebo pecene, ur¢i lekar davku individuélne.

Sposob podavania

Prva ranna davka sa méze uzit na prazdny zaltidok, aby sa rychlejsie odstranili priznaky ochorenia
(ranna stuhnutost’). Pacientom s citlivym zaladkom sa odporuca, aby ibuprofén uzili s jedlom.
Ostatné davky sa uzivaja po jedle. Tablety sa maju prehltntt’ vcelku a zapit’ dostato¢nym mnoZstvom
vody. Tablety sa nesmu zut’, rozlomit’, rozdrvit’ ani cmual'at, aby sa predi$lo neprijemnym pocitom

Vv ustach a podrazdeniu hrdla.

Pouzitie u deti a dospievajucich
BRUFEN 400 nie je ur¢eny pre deti mladsie ako 12 rokov. Pre tto skupinu pacientov st k dispozicii
iné vhodnejsie liekové formy ibuprofénu.

Pokial’ u dospievajtcich vo veku od 12 do 18 rokov sa priznaky zhorsia, alebo je potreba uzivania
lieku dlhsia ako 3 dni, je treba poradit’ sa s lekarom.

Ak uzijete viac BRUFENU 400, ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku BRUFENU 400 ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek, vzdy
kontaktujte lekara alebo najblizSiu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko

a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky mézu zahiiat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (méze byt spojené s pritomnostou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych davkach boli hlasené
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’ BRUFEN 400

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete, pokial’ este nie je Cas uzitia d’alSej
davky. Ak je uz ¢as uzitia d’alSej davky, neuzite vynechanu davku. Neuzivajte dvojnasobnu dévku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajSie ucinky

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory

z nasledovnych zavaznych vedlajSich u¢inkov — moZete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku

pomoc:

- krv v stolici;

- ¢ierna dechtovita stolica;

- vracanie krvi alebo tmavych ciastociek, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina;

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla;

- tazkosti s prehitanim alebo dychanim;

- zihlavka;

- zavazné infekcie s nekr6zou koze, podkozného tkaniva a svalstva; tieto sa mozu ojedinele
vyskytnuat’ pri ov¢ich kiahnach.

Prestante uzivat’ tento liek a bezodkladne navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie
uvedenych vedlajsich uc¢inkov.

Prestaiite uzivat’ tento liek a informujte lekara, ak zaznamenate:
- traviace tazkosti alebo palenie zahy;
- bolest’ brucha alebo iné neobvyklé zalidocné priznaky.

Prestante tento liek uzivat’ a oznamte lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych
vedlajSich ucinkov.

DalSie vedlajsie u¢inky

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- pocitovanie zavratu alebo tnavy;

- strata chuti do jedla, hnacka, nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, plynatost’, zapcha, ¢ierna
redsia dechtovité stolica, vracanie krvi, krvacanie v zaZivacom trakte;

- vyrazka,

- bolest’ hlavy — ak sa vyskytne pri uzivani tohto lieku, je dolezité, aby ste na jej zmiernenie
neuzili ziadne iné lieky proti bolesti.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- precitlivenost’;

- pocit uzkosti;

- poruchy spanku (nespavost);

- zihl'avka, svrbenie, flakaté s¢ervenanie koze, opuch podkozného tkaniva;

- citlivost’ koze na svetlo;

- poruchy videnia, poruchy sluchu (zvonenie v usiach);

- zapal pecene, zoZltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka), poruchy funkcie pecene;

- kychanie, upchatie nosa, svrbenie v nose alebo vytok z nosa (nadcha);

- vred v ustach;

- dvanastnikovy vred, zalado¢ny vred, zapal zaltdo¢nej sliznice, prederavenie traviaceho traktu;

- malé podliatiny na koZi alebo v tstach, v nose alebo v usiach;

- mravcenie;

- ospalost’;

- tocenie hlavy;

- jedovatost’ pre obli¢ky (nefrotoxicita) v roznych formach, zapalové ochorenie obli¢iek, choroba
obli¢iek charakterizovana znizenou hladinou albuminov v krvi a zlyhavanie obliciek;

- dychacie tazkosti, sipot alebo kasel’, astma alebo zhorSenie astmy.
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Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- rozmazané videnie s tmavymi zénami a neschopnost’ rozliSovat’ niektoré farby — toxicka
amblyopia;
- pocit depresie alebo zmétenosti;
- zadrziavanie tekutin (opuch);
- nebakteridlny zapal mozgovych blan (aseptickd meningitida);
- zapal o¢ného nervu;
- anafylaktické reakcie;
Priznaky mézu zahtnat’: opuch tvare, jazyka, hrtana, dychavi¢nost’, zrychlenie srdcového rytmu,
znizenie krvného tlaku (anafylaxia (najt'azsia alergicka reakcia), opuch podkozného tkaniva alebo
tazky sok).
- nizka hladina bielych krviniek;
- zvySené krvacanie spdsobené nedostatkom krvnych dosticiek;
- znizena hladina neutrofilov v Krvi;
- kriticky pokles granulocytov;
- drenovy utlm (aplastickd anémia — nedostatocna tvorba vsetkych krvnych zloziek krvi)
a hemolytickd anémia (chudokrvnost’ sposobend skratenim zivotnosti ¢ervenych krviniek).
Prvé priznaky mézu zahtnat’: horucku, bolest’ hrdla, vredy v tstnej dutine, priznaky podobné chripke,
tazk unavu, neobjasnené krvacanie a tvorbu modrin.

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- srdcové zlyhavanie;

- srdcovy infarkt;

- vysoky krvny tlak;

- zapal podzaludkovej zl'azy;

- zlyhanie pecene;

- kozné problémy (s moznym postihnutim tstnej dutiny, nosa alebo usi), ako je napr. ,,Stevensov-
Johnsonov syndrom®, ,,exfoliativna dermatitida* alebo ,,erythema multiforme*. Tento stav sa
méze dokonca zhorSovat’, ked” dochadza k zvac¢Sovaniu pluzgierov a K ich rozsireniu a koza sa
mobze odlupovat’ (toxicka epidermalna nekrolyza). Moze sa vyskytnut’ aj zavazna infekcia
s odumieranim kozného tkaniva, podkozného tkaniva a svalstva.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba (zapalové ochorenia Criev);

- Cervena , Supinata roz8irena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmi v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horackou na
zacCiatku lie¢by (akutna generalizovana exantematdzna pustuloza). Ak sa u vas vyskytnt tieto
priznaky, prestate uzivat BRUFEN 400 a ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

- moze sa vyskytnat’ zavazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky
DRESS patria: kozna vyrazka, horti¢ka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ
bielych krviniek).

Lieky podobné ako BRUFEN 400 mo6zu stvisiet’ s mierne zvySenym rizikom srdcového infarktu
(infarktu myokardu) a cievnej mozgovej prihody.

Ak zaénete pocitovat’ akékol'vek vedlajsie Gi¢inky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Tyka sa to aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ BRUFEN 400
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom vniitornom obale.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo Skatuli po skratke ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BRUFEN 400 obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Jedna filmom obalena tableta BRUFENU 400 obsahuje 400 mg
ibuprofenu.

- DalSie zlozky lieku st mikrokryStalickd celul6za, sodna sol’ kroskarmel6zy, monohydrat
laktozy, koloidny oxid kremicity bezvody, laurylsiran sodny, stearan hore¢naty, hypromel6za,
mastenec a oxid titanicity E171.

Ako vyzera BRUFEN 400 a obsah balenia

BRUFEN 400 su biele filmom obalené tablety pozdiZneho tvaru.
BRUFEN 400 sa dodava v papierovej $katuli obsahujucej 10, 30 alebo 50 tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Mylan IRE Healthcare Limited )
Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

Vyrobca
FAMAR A.V.E. Anthoussa Plant, 7 Anthoussa Ave, 153 49 Anthoussa Attiki, Grécko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2019.



