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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

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 informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tto 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 lekara.

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

- Ak sa do 3 dni v pripade hort¢ky a do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet, predtym ako uzijete BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat
3. Akouzivat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

4, Mozné vedlajSie ucinky

5 Ako uchovavat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat a na ¢o sa pouZiva

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID).
Jedno vrecko lieku obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Tento liek sa pouziva na kratkodobé pouzitie u dospelych a dospievajtcich starSich ako 12 rokov
(s telesnou hmotnost'ou 40 kg a viac):

- na zmiernenie miernej alebo stredne silnej bolesti — ako je bolest’ hlavy a zubov

- na zmiernenie bolesti pri menstruacii

- na znizenie horucky (vysokej teploty)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat

Nepodavajte/neuzwajte BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
detom mladsim ako 12 rokov,

- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6),

- ak ste kedykol'vek v minulosti po uzivani ibuprofénu, kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
nesteroidovych protizapalovych liekov zaznamenali alergicka reakciu — prejavy zahinaju
zacervenanie koze alebo vyrazku, opuch tvare alebo pier, nadchu, chréanie alebo dychavi¢nost’,

- ak mate zalido¢ny/dvanastnikovy vred (pepticky vred) alebo krvacanie (alebo ste mali 2 alebo
viac takychto prihod v minulosti),



- ak ste pri liecbe nesteroidovymi protizapalovymi lickmi (NSAID) kedykol'vek v minulosti mali
krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) zalidka alebo Creva,

- ak mate zavazné problémy s peceiiou alebo oblickami,

- ak mate zavazné srdcové zlyhanie alebo ischemickt chorobu srdca,

- ak mate krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvacanie,

- ak mate ochorenie, ktoré sa prejavuje nachylnost'ou na krvacanie,

- ak mate zavazni dehydrataciu (spésobenti vracanim, hnackou alebo nedostato¢nym prijmom
tekutin),

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva. Pozri niZsie ,,Tehotenstvo, dojéenie
a plodnost™ kvoli podrobnej$im informaciam.

Neuzivajte BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat , ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie
uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika:

- ak mate chronické zapalové ¢revné ochorenie, ako je zapal hrubého ¢reva s vredmi (ulcer6zna
kolitida), zapal postihujici traviace tstrojenstvo (Crohnova choroba), alebo iné zalidoéné alebo
crevné ochorenie,

- ak mate poruchy krvotvorby,

- ak mate problémy s normalnym mechanizmom zrazanlivosti krvi,

- ak mate alergie, sennii nadchu, chronicky opuch nosovej sliznice, dutin, nosovych mandli, alebo
chronické obstrukéné poruchy dychacich ciest, pretoze riziko zuZenia dychacich ciest
S dychacimi tazkost'ami (bronchospazmu) je vicsie. Tiez je zvySené riziko vyskytu alergickych
reakcii, ktoré sa mozu prejavovat’ ako astmatické zachvaty, opuch koze alebo zihl'avka,

- ak ste niekedy mali astmu,

- ak mate problémy s krvnym obehom v tepnach rik alebo noh,

- ak mate problémy s peéefiou, obli¢kami, S0 srdcom alebo vysoky krvny tlak,

- ak ste sa nedavno podrobili velkému chirurgickému zakroku,

- ak ste v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva,

- ak planujete otehotniet’ (pozri Tehotenstvo, dojCenie a plodnost’ nizsie),

- ak dojcite,

- ak mate ovc¢ie kiahne,

- ak mate systémovy lupus erythematosus SLE (ochorenie imunitného systému) alebo iné
autoimunitné ochorenia, pretoze moze dojst’ k zvySenému riziku vzniku aseptickej meningitidy
(nehnisavy zapal mozgovych blan),

- ak mate dedi¢nu poruchu ¢erveného krvného farbiva hemoglobinu (porfyriu).

Ak sa vas niektory z vysSie uvedenych stavov tyka, pred zacatim uzivania BRUFENU INSTANT
400 mg Sumivy granulat sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Pacienti, ktori uz predtym mali problémy s trdviacim traktom, najma star$i pacienti, maja v pripade
zavaznych zalido¢nych a ¢revnych priznakov (najmé krvacanie v traviacom trakte), kontaktovat’
lekara, obzvlast na zaciatku liecby.

Ak pocas liecby BRUFENOM INSTANT 400 mg Sumivy granulat déjde ku vzniku vredov alebo
krvacania Vv traviacom trakte, liecCba musi byt ukoncena a porad’te sa s lekarom.

Starsi pacienti
Starsi pacienti si maji byt vedomi, Ze riziko vedl'ajsich u¢inkov je u nich vyssie, najmé krvacanie
a perforacia (prederavenie) v traviacom trakte, ktora méze byt’ aj smrtel'na.

Najniz$ia u¢inna davka

v

davky ako je odporucana davka, moéze sposobit’ zavazné rizika.



Uzivanie BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat suvisi s rizikom zavaznych vedPajSich
ucinkov. Pozrite si, prosim, ¢ast’ 4 kvéli informaciam, ¢o mate robit’, ak k nim dojde.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mozu byt’ spojené s malym zvysenym rizikom

srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte

odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat sa porozpravajte o liecbe 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
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu zizenych alebo
zablokovanych ciev), alebo akukol'vek mozgovu 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 mozgovu prihodu, alebo ak ste fajéiar.

Porucha funkcie obli¢iek
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek obzvlast u dehydratovanych deti a dospievajacich a u starSich
pacientov.

Rovnako ako iné protizapalové lieky, méze BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat maskovat’
prejavy infekcie, ako su horucka, bolest’ a opuch.

Deti mladSie ako 12 rokov
Tento liek sa nema podavat’ detom mladS$im ako 12 rokov.

Iné licky a BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to z dovodu, ze BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
moze posobit’ na Géinok inych lieckov. Rovnako mézu niektoré lieky pdsobit’ na i¢inok BRUFENU
INSTANT 400 mg Sumivy granulat.

BRUFEN INSTANT 400 mg Ssumivy granulat méze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi

inymi liekmi. Napriklad:

- kyselina acetylsalicylova,

- neuzivajte tento liek, ak uzivate iné lieky proti bolesti typu NSAID,

- iné lieky obsahujtce ibuprofén, napr. vol'nopredajné — dostupné bez lekarskeho predpisu,

- lieky na problémy so srdcom — napr. digoxin,

- lieky na lie¢bu cukrovky (tzv. sulfonylmocoviny),

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

- lieky potlacajuce imunitny systém — napr. cyklosporin alebo takrolimus,

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

- diuretika (mocopudné tablety),

- steroidy — pouzivané pri zapalovych ochoreniach,

- selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI) — pouzivané v lie¢be depresie,

- niektor¢ antibiotikd v liecbe infekcii — vratane aminoglykozidov a chinolénov,

- zidovudin — pouZzivany pri HIV alebo AIDS,

- Metotrexat — pouzivany v liecbe niektorych druhov rakoviny alebo reumatizmu,

- kolestyramin — pouzivany na znizenie hodnét cholesterolu,

- litium — pouZzivané pri niektorych formach depresie,

- vorikonazol a flukonazol — pouzivany v liecbe plesniovych infekeit,

- mifepriston — pouzivany na umelé ukoncenie tehotenstva,

- ginkgo biloba — liek rastlinného pévodu pouzivany pri demencii.
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Ak sa vas nieco z uvedeného tyka (alebo ak si nie ste isti), porad'te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu lieckom BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
alebo nou byt ovplyviiované. Pred uzitim lieku BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat s inymi
liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat a alkohol
Ak pocas uZivania tohto lieku pozivate alkohol, vyskyt vedlajsich uc¢inkov je pravdepodobnejsi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

- Neuzivajte tento liek v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

- Ak planujete otehotniet’ alebo ak ste v obdobi prvych Siestich mesiacov tehotenstva, porad'te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete tento lick uzivat’. Tento lick mate
uzivat' iba s vedomim lekara.

Dojcenie

Ibuprofén sa vylu€uje do materského mlieka, ale je nepravdepodobné, Ze by mal na doj¢a negativny
vplyv. Porad’te sa s lekarom, ak pocas doj¢enia uzivate BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
CastejSie ako prileZitostne.

Plodnost’

Ibuprofén patri do skupiny lie¢iv (nesteroidovych protizapalovych lie¢iv), ktoré u Zien mézu
zhorSovat’ plodnost’. Tento G¢inok vymizne po vysadeni lieku. Je nepravdepodobné, aby ibuprofén
uzivany prilezitostne ovplyvnil Sancu otehotniet’, av§ak informujte sa u svojho lekara alebo lekarnika
ak sa snaZite otehotniet’ alebo mate problémy s otehotnenim. Je to z dovodu, Ze tento lieck moze
moznost’ otehotnenia znizovat'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek mo6ze sposobit’, ze budete pocitovat’ zavrat alebo tinavu. Tento Gc¢inok je zosilneny pri
sti¢asnej konzumacii alkoholu. Ak k tomu dojde, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.
Nevykonavajte ziadne ¢innosti, ktoré si vyzaduji zvySenu pozornost’.

BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat obsahuje sacharézu

Sacharodza je cukor. BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat obsahuje 2222 mg sachardzy na
jedno vrecko. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s cukrovkou (diabetes mellitus). Ak vam vas
lekér povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat obsahuje sodik

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat obsahuje 5,7 mmol (131 mg) sodika v jednom vrecku.
M4 sa vziat’ do ivahy U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte

s kontrolovanym obsahom sodika. Ked’Ze tento lick obsahuje sodik, moze byt’ potrebné, aby sa prijem
sodika vo vasej strave eSte zniZzil.

3. Ako uzivat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je 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.

Liek je uréeny iba na kratkodobé uzivanie. Ma sa uzivat’ v ¢o najniz$ej moznej davke a ¢o najkratsi
¢as, potrebny na zmiernenie vasich priznakov.

Odporucana davka
Dospeli a dospievajuci starSi ako 12 rokov (s hmotnost’ou 40 ke a viac):
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Uzite jedno vrecko 400 mg ako jednu davku alebo trikrat denne s odstupom medzi jednotlivymi
davkami 4 az 6 hodin.

Viac ako 400 mg podanych v jednej davke nema lepsi Gcinok na bolest’.
Nikdy neuZivajte viac ako 3 vrecka (1 200 mg) v priebehu 24 hodin.

Osoby s problémami s pecefiou alebo oblickami
Ak mate problémy s pecenou alebo oblickami, lekar uréi, aka davka je pre vas vhodna. Bude sa jednat
0 najniz§iu mozna G¢innu davku.

Starsi pacienti (nad 65 rokov)

v e

davku.

Utzivanie tohto lieku
Na dosiahnutie rychlejSieho nastupu Géinku je mozné davku uzit’ nalaéno. Ak mate citlivy zaludok,
davku uzite s jedlom.

- Vysypte granulat z vrecka do malého pohara s vodou (priblizne 125 ml).

- Presvedcte sa, Ze ste vysypali cely obsah vrecka a nerozdel'ujte obsah na niekol’ko davok.

- Liek miesajte dovtedy, kym neprestane bublat’ a granulat je rozpusteny — takto ziskate Sumivy
napoj s pomaranc¢ovou prichut'ou. Thned’ vypite.

Ako dlho pokracovat’ v liecbe

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa priznaky zhorsia alebo nezlepsia do 3 dni pri horicke alebo do
5 dni v pripade bolesti.

Pokial’ u dospievajacich vo veku od 12 do 18 rokov sa priznaky zhorsia, alebo je potreba uzivania
licku dlh$ia ako 3 dni, treba sa poradit’ s lekarom.

Ak uZijete viac BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo licku BRUFENU INSTANT 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’. Balenie lieku si zoberte so sebou.

Priznaky mézu zahfnat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (mé6ze byt spojené s pritomnost’ou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, basenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv

v mo¢i, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak Castejsie uzivate lieky proti bolesti, najmé s kombinaciami roznych lie€iv timiacich bolest’, méze
dojst’ k trvalému poskodeniu obli¢iek, s rizikom zlyhania obli¢iek. Toto riziko sa moze zvySovat’ pri
nedostato¢nom prijme tekutin. Preto sa nadmernému uzivaniu liekov proti bolesti vyhybajte.

Ak uzivate lieky proti bolesti dlhsi ¢as, moézu spdsobit’ bolest’ hlavy, ktora sa nema liecit’ uzitim
d’alsich liekov proti bolesti. Ak sa vas tyka dany problém oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak zabudnete uzitt BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat

- Ak zabudnete uzit’ davku, uZite ju hned’, ako si spomeniete. Ak uz je takmer ¢as na uzitie d’alSej
davky, davku, na ktoru ste zabudli, vynechajte.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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



4, Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedPajSie ucinky

Prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ vyhl’adajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory
Z nasledovnych ucinkov — moZete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku starostlivost’:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- ¢ierna dechtovita stolica alebo krv v stolici,
- vracanie krvi alebo tmavych ¢iastociek, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- opuch tvare, jazyka alebo hrdla (hrtana), ktory méze spdsobit’ vel'ké t'azkosti pri dychani
(angioedém).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- poruchy krvotvorby (agranulocytoza, s priznakmi, ako je horucka, bolest’ hrdla, povrchové
vredy v ustach, priznaky podobné chripke, t'azka tnava, krvacanie z nosa a z koze). Bude
potrebné vysetrenie krvného obrazu.,

- rychly tlkot srdca, zavazny pokles krvného tlaku alebo zivot ohrozujuci $ok,

- nahla alergicka reakcia s dychavi¢nost’ou, piskanim pri dychani alebo poklesom krvného tlaku.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zavazna vyrazka s pluzgiermi na kozi, najméd na nohach, ramenach, rukach a chodidlach, ktora
moze postihnlt’ aj tvar a pery (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém). Tento stav
sa moze aj zhorSovat’, ked’ dochadza k zvdc¢Sovaniu pl'uzgierov a k ich roz§ireniu a koza sa
moze odlupovat’ (toxicka epidermalna nekrolyza). Vo vynimo¢nych pripadoch sa mézu
vyskytnit’ zavazné kozné infekcie pri ov¢ich kiahfiach. Pri pouziti NSAID méze dojst’ k vzniku
alebo k zhor$eniu koznych infekcii (napriklad méze sa vyvinat’ nekrotizujuca fascitida (prudko
prebiehajiica infekcia koze), ktord sa vyznacuje intenzivnou bolest'ou, vysokou horuckou,
opuchnutou a horticou kozou, pl'uzgiermi a odumieranim (nekrézou) kozného tkaniva. Ak sa
u vas objavia prejavy infekcie koze alebo sa pocas uzivania ibuprofénu zhorsia, ihned’ navstivte
svojho lekara.

Nezname (¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

- Modze sa vyskytnut’ vazna koznd reakcia, zndma ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horticka, opuch lymfatickych uzlin a zvysenie eozinofilov (typ bielych
krviniek).

Prestante uzivat’ tento liek a bezodkladne navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie
uvedenych vedl'ajsich ucinkov.

Prestaiite uzivat’ tento liek a informujte lekara, ak spozorujete ktorykoel’vek z nasledovnych
vedlajSich ucinkov:

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- palenie zahy, bolest’ brucha, porucha travenia,
- kozna vyrazka.

Menej ¢asté (moézu postinovat’ menej ako 1 zo 100 oséb):

- rozmazané videnie alebo iné problémy so zrakom,

- alergické reakcie, napriklad zihl'avka, svrbenie, malé modriny na kozi a slizniciach, astmatické
zachvaty (niekedy sucasne s nizkym krvnym tlakom),

- precitlivenost’ na slne¢né Ziarenie.



Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- stracanie zraku.

Velmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- nahle naplnenie pl'ic vodou, désledkom ¢oho je stazené dychanie, vysoky krvny tlak,
zadrziavanie vody V tele a narast telesnej hmotnosti.

Prestante uzivat’ tento liek a informujte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych
vedl'ajsich Gi¢inkov.

Dakie vedPajSie ucinky

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

- poruchy traviacej ststavy, ako je napr. hna¢ka, nevol'nost’, vracanie, plynatost’, zapcha,
- bolest’ hlavy, ospalost’, to¢enie hlavy, nepokoj, nespavost’ a podrazdenost’, zavrat,

- mikroskopické krvacanie z ¢reva, ktoré moze sposobovat’ malokrvnost’ (anémia),

- unava.

Menej ¢asté (mdzZu postinovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- vred v traviacej ststave S perforaciou alebo bez perforacie,

- komplikacie divertikula (vydute) hrubého ¢reva (perforacie alebo fistuly),
- problémy s oblickami, vratane zapalu obliciek a zlyhavania obliciek,

- vredy v ustach a zapaly,

- zapal zaludka,

- nadcha,

- stazené dychanie (bronchospazmus),

- uzkost’,

- mravcenie,

- poruchy sluchu,

- astma,

- akutny zapal peCene, Zltkasté sfarbenie koZe alebo oénych bielkov, porucha funkcie pe€ene.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- depresia, zmétenost’, halucinacie,

- syndrom lupus erythematosus (kozné ochorenie),

- zapal mozgovych blan (bez bakterialnej infekcie),

- poskodenie pecene,

- edém.

VePmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- neprijemné vnimanie srdcového tepu, srdcové zlyhanie, srdcovy infarkt alebo vysoky krvny
tlak,

- zvonenie alebo hucanie v usiach,

- zapal pazeraka alebo pankreasu,

- Zuzenie Criev,

- zlyhanie pecene,

- poskodenie tkaniva obliciek,

- vypadavanie vlasov.

Nezname (¢astost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov)
- pocit palenia v hrdle alebo v tstach, méze sa vyskytnat’ bezprostredne po uziti tohto lieku,
- zhors$enie vredov v hrubom c¢reve a Crohnovej choroby (ochorenie Creva).

V stvislosti s inymi NSAID boli hlasené nasledovné vedlajSie ucinky:
- vysoky krvny tlak alebo srdcové zlyhanie,
- malé zvysené riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.



Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich t¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkost'ou.

Tento liek nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat obsahuje

- Lie¢ivo je ibuprofén. Jedno vrecko obsahuje ibuprofén 400 mg.

- Dal§imi zlozkami su: kroskarmel6za sodna sol’, kyselina jabléna, mikrokrystalicka celuloza,
sacharin sodna sol’ , sachardza, povidon, pomaran¢ova prichut, laurylsiran sodny,
hydrogenuhli¢itan sodny a uhli¢itan sodny bezvody.

Ako vyzera BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat a obsah balenia

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat je biely prasok s pomarancovou prichutou. Liek je
baleny vo vreckach.

Jedno balenie obsahuje 12, 15, 20, 30 alebo 40 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

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

Vyrobca
AbbVie S.r.L., S.R. 148 Pontina, km 52 snc, 04011Campoverde di Aprilia (LT), Taliansko

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

Svédsko (RMS):  BRUFEN 400 mg brusgranulat

Rakusko: NeoBRUFEN 400 mg Brausegranulat
Belgicko: BRUFEN Granules 400 mg

Bulharsko: BRUFEN 400 mg Effervescent Granules
Ceska Republika:  Brufedol 400 mg $umivé granule
Estonsko: Brumare

Madarsko: BRUFEN 400 mg pezsgdgranulatum
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

frsko:
Taliansko:
Litva:
Luxembursko:
Lotyssko:
Holandsko:
Portugalsko:
Rumunsko:
Slovinsko:
Slovensko
Vel'ka Britania:

BRUFEN 400 mg Effervescent Granules
FROBEN DOLORE E INFIAMMAZIONE
Brumare 400 mg Snypsciosios granulés
BRUFEN Granules 400 mg

Brumare 400 mg putojosas granulas
BRUFEN 400 mg bruisgranulaat

BRUFEN 400 mg granulado efervescente
Abfen 400 mg granule efervescente
BRUFEN Gran 400 mg Sumeca zrnca
BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
BRUFEN 400 mg Effervescent Granules

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2018.



