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Preététe si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek E —

uzivat, protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje. S —

Vzdy uZivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt —

svého |ékare nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se pfiznaky onemocnéni ditéte nebo dospivajiciho zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dn(,
musite se poradit s [ékafem.

Podavate-li ptipravek kojenci ve véku 3-5 mésicl, musite se poradit s [ékafem okamzité, pokud
se priznaky onemocnéni zhorsi nebo do 24 hodin, pokud pfiznaky pretrvavaji.

1. Co je pfipravek Brufen a k Cemu se pouziva 4. Mozne nezadouci Gcinky

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez 5 Jak pfipravek Brufen uchovavat
za&nete pfipravek Brufen uZivat 6. Obsah baleni a dalsi informace

3. Jak se pripravek Brufen uziva
Co je pripravek Brufen a k éemu se Infekce

: S tak jako jiné nesteroidni protizanétlivé léky,

[PV i Brufen mdze zakryvat ptiznaky infekéniho

Brufen obsahuje Ié&ivou latku ibuprofen, ktera ?nkemggnenlé jali)c')tjsou bdofe‘?kﬁ adbqltle§:thrufen

snizuje horecku a tlumi bolest a projevy zanétu. taK muze zpusobit opozaeni vhoane iechy

Ibuprofen patii mezi nesteroidni protizanétlivé infekce, coz muze vést ke zvysenému riziku

Iéky komplikaci. U pfipravku obsahujicich ibuprofen

. o byla tato skute€¢nost pozorovana u zapalu plic

Brufen se uziva: zplsobeného bakteriemi a u bakteridlnich

* ke snizovani horecky vyvolané virovymi a koznich infekci souvisejicich s planymi
bakterialnimi infekcemi _ } nestovicemi. Pokud tento Ié&ivy pfipravek dité

* klécbé mirné a stredné silné bolesti, napr. uziva, kdyz ma infekéni onemocnéni a pfiznaky
hlavy, zub(, pooperacni bolesti, bolesti pfi infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, poradte se
pourazovych stavech, jako je nataoienl' svald, neprodlené s lékafem.
podvrtnuti nebo zhmoZzdéni kloubu, bolesti Pripravek se nema uzivat bshem planych
pri menstruaci . . o nestovic

e ke kratkodobé Iécbe bolesti svalu a kloubu, L
které provézeji chipkova onemocnéni Koznireakce .

* na doporudeni Iékare pii revmatickych V souvislosti s IéCbou pfipravkem Brufen byly
onemocnénich. hlaSeny zavazné kozni reakce. Pokud se u

. . e Vés nebo Vaseho ditéte objevi jakakoliv kozni
Vzbledevmdk IevlgovE :‘t’)[lg’lveégtgrlpkra_vek 4 od vyrazka, viedy na sliznicich, puchyte nebo jiné
gr;%:igae evsim k lecbe deti a kojencu o ané?wky alergie, tr)néI(a)dbystevpfestat Zﬁpravek
* rufen uzivat nebo podavat Vasemu ditéti a
2. Cemu musite vénovat pozornost, okamzité vyhledat Iékarskou pomoc, protoze
nez zaénete pripravek Brufen uzivat ggigé't\%f&né arOJevy velmi zavazné kozni

Nepodavejte pripravek Brufen ditéti Dalsi Ié¢ivé pripravky a pfipravek Brufen

e |estlize je alergicke na ibuprofen nebo na Uginky pfipravku Brufen a Gcinky jinych
(vedenou v Dods ) s e e pap e

* jestlize je precitlivélé na kyselinu Iékarnika o véech chécich, které ditéti podavate,
acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlive které jste mu v nedavné dobé podaval(a) nebo
I€ky, coZ se projevuje jako koprivka, které mu mozna budete podavat, a to i o lécich,
priduskoveé astma nebo ryma které jsou dostupné bez lékai'ského predpisu,

e pokud ma aktivni vied zaludku nebo predevsim pokud uziva:
dvanactniku nebo krvaci z traviciho Ustroji - kyselinu acetylsalicylovou, jiné protizanétlivé
(nebo pokud se u néj viedy nebo krvaceni léky, léky ovliviujici srazlivost krve (napf.
vyskytly opakované v minulosti) warfarin), léky plsobici proti shlukovani

¢ pokud trpi poruchou krvetvorby nebo krevnich desticek, kortikoidy a Iéky k 16&b&
poruchou krevni srazlivosti deprese, zvané SSRI (inhibitory zpétného

e jestlize v minulosti krvacelo z traviciho vychytavani serotoninu), které zvysuji
traktu v souvislosti s [é¢bou nesteroidnimi riziko vzniku nezadoucich uginkd v oblasti
protizanétlivymi léky zazivaciho Ustroji véetné krvaceni a vzniku

e pokud trpi zavaznym srde¢nim selhavanim Zaludeéniho viedu

* pokud trpi zavaznym selhanim jater - lithium (k 1é&bé& dusevnich onemocnéni),

* pokud trpi zavaznym selhanim ledvin digoxin (k I6¢bé& srde¢nich onemocnéni) a
(glomerularni filtrace nizsi nez 30 ml/min) fenytoin

e pokud trpi vyraznou dehydrataci (odvodnéni - (k 1é&bé epilepsie), protoZe ibuprofen mize
organizmu zplisobené napt. zvracenim, zvysit jejich hladinu v krvi a tim zvysit jejich
prujmem, nedostatec¢nym pfijmem tekutin nezadouci Ucinky
nebo po vétsi operaci) - léky pouii\{ané k Iélétgé vysokého krevniho

Pokud Brufen sirup uziva dospély pacient, plati tlaku a mocopudné I€ky (tzv. diuretika),

pro néj stejna omezeni jako pro déti. protoZe ibuprofen muze snizovat jejich

Pfipravek nesmi uzivat zeny v poslednich tfech ucinek. Diuretika mohou zaroven zvySovat

mésicich téhotenstvi. nezadouci ucinky ibuprofenu

U L. L - léky snizujici hladinu kyseliny mocové v krvi

pozorneéni a opatreni — (napt. probenecid, sulfinpyrazon), protoze

Pred podanim pfipravku Brufen ditéti se ibuprofen snizuje jejich U&inek

poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem, - chinolonova antibiotika (napt. nolicin, ofloxin,

pokud dité trpi nekterym z nize uvedenych ciplox), protoze ibuprofen mlize zvysit riziko

onemocneni. vzniku kiedi zplisobenych témito antibiotiky

V nasledujicich pFipadech je tfeba uzivat - ibuprofen mdze potlaovat Gcinek 1éka

Bll'ufken sirup vzdy pouze po poradé obsahuijicich kyselinu acetylsalicylovou (napf.

s lékarem: anopyrin, acylpyrin) na shlukovani krevnich

- u pacientd, ktefi v minulosti méli vied desticek
Zaludku nebo dvanactniku, nebot je zde - takrolimus a cyklosporin (k Ié€bé kozZnich
zvySené riziko krvaceni do traviciho traktu. onemocnéni nebo po transplantaci),
Pacienti, u kterych se viedova choroba zidovudin (k 1é€bé HIV infekce), mifepriston
vyskytla v minulosti opakované, pfipravek (k navozeni potratu), protoze uzivani spolu
nesmi uzivat. s ibuprofenem mUze také zvySovat mozné

- unemocnych s vleklym zanétlivym stfevnim nezadouci U¢inky az toxické plsobeni téchto
onemocnénim (ulcerdzni kolitida, Crohnova |éCiv
choroba), protoZe u nich mize dojit ke - ibuprofen mlze prodlouzit vylu¢ovani
zhor$eni téchto onemocnéni. aminoglykosidd (druh antibiotik) z organismu

- unemocnych s priduskovym astmatem, - ibuprofen mlze zvySovat Ucinky IéCiv
protoZe pfipravek mlze zvyS$ovat riziko k 1é€bé cukrovky, obsahujicich derivaty
vzniku bronchospasmu (kfecovitého sevieni isulfor;)yllmoéoviny. PFi sou¢asném uiit(l’jtéchto
pradusek) éCiv byly vzacné zaznamenany pfipady

- U pacientu s onemocnénim ledvin, protoze hypoglykémie (nizké hladiny krevniho cukru
|éCiva z této skupiny mohou zhorsit funkci v Krvi)
ledvin. - ibuprofen mdze mit vliv na vylu¢ovani

- unemocnych trpicich vaznéjsim meth?jthrext?tu (deipravekhk |écbé revm?toidm’
onemocnénim jater. artritidy nebo nadorovych onemocnéni

- u pacientd, jeiltrpl’onemocnénl'm pojivové - cholestyramin (snizujici hladinu cholesterolu),
tkang, patticim mezi tzv. “kolagendzy”, napf. protoZze mize snizovat vstfebavani
lupus erythematodes, protoze je u nich ibuprofenu v travicim traktu
pravdépodobnéjsi vyskyt zanétu mozkovych - ;?hébitory ICYPZC9 (knﬁgfbyorli](qna;olhéi
blan ukonazol uzivané k |é¢bé plisfiovyc

- u déti trpicich sennou rymou, nosnimi polypy infekci), protoze to mlze zvysit citlivost
nebo chronickym onemocnénim dychacich k ibuprofenu
cest, protoze u nich miiZe pripravek Brufen - pfipravky obsahuijici jinan dvoulaloCny
sirup zvy$ovat riziko vzniku alergické reakce (Ginkgo biloba), protoZze mohou zvySovat

Pokud pfipravek uziva starsi pacient, musi r|;|tl)<o kr\]{acenl, pokud jsou uzivany soucasné

vzdy zahgjit |éEbu nejnizsi u€innou davkou a ws tbuprotenem. B .

pfipravek uzivat co nejkratsi dobu, protoze Pripravek Brufen s jidlem, pitim a alkoholem

star$i pacienti jsou nachylngjsi ke vzniku Pripravek se doporucuje uzivat po jidle, avsSak

nezadoucich uginkd, které u nich mohou byt pro rychlejsi pusobeni je mozno sirup uzivat
zavaznéjsi. ggltgcnok P(;|Eraygk je uT%en prvtlaqusttmbpro

Uginky na zazivaci Ustroji €, pokud by J€] uzival dospely, Je treba

Riziko nezadoucich uginkl, zejména krvaceni sec\{yvaro,\ll.?t kgr]éuma,cg‘a_llIioholu,tjelllfccj)z, h

z traviciho traktu, vzniku viedd a perforaci muze zesiiit nezadoucl ucinky nesteroianicn

P . oG . antirevmatik, pfedevsim téch, které postihuji

(prodéravéni) stoupa se zvysujici se davkou travici ustroji a centralni nervovy systém

pfipravku. Pokud se b&hem Ié¢by pfipravkem . J, o ysy )

Brufen vyskytne krvaceni z traviciho traktu nebo ~ T€hotenstvi, kojeni a plodnost

se objevi vied Zaludku ¢i dvandactniku, musi byt Pripravek je ur¢en predevsim détem, pokud by

|6&ba ukondena. jej uzivala Zena, plati nasleduijici doporuceni.

Pokud se u vadeho ditéte vyskytnou jakékoliv Poradte se se svym lékarfem nebo Iékarnikem

neobvyklé zaZivaci obtize, je tieba je dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

neprodlené hlasit I€kari. Téhotenstvi

Uginky na srdce a cévy Pripravek Brufen sirup se nesmi uzivat v

Pokud mate srdeéni obtize, prodélali jste poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

v minulosti cévni mozkovou pfihodu nebo mate Pripravek mlze vasemu nenarozenému ditéti

rizikové faktory pro rozvoj cévnich pfihod (napt. ~ ZPUsobit problémy s ledvinami a se srdcem.

vysoky krevni tlak, cukrovku, vysokou hladinu MUze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak
cholesterolu v krvi nebo kourite), méli byste se o~ U vaseho ditéte, a muze zpusobit, Ze porod
vhodnosti Ié€by poradit s Iékafem. probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se

Léky, jako je Brufen, mohou zpUsobit mirné ocekavalo. ; .

zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych Neuzivejte pripravek béhem prvnich Sesti

cévnich pihod. Riziko je vice pravdépodobné, mesicu tehotenstvi, pokud to neni nezbytné
pokud jsou uzivany vysoké davky a je-li dlouha nutné a nedoporuci vam to Iékar. Pokud lecbu_
doba Ié8by. Proto nepfekradujte doporu¢enou potfebujete beéhem tohoto obdobi nebo v dobg,
davku ani délku 1&Eby. (I;gykse;g%zoltgeqltﬁgtcgt,nggbumvejte Co nejnizsi

- . vku i u.

Dalsiupozormnéni o Pokud uzivéte cid 20. tydne téhotenstvi

- udehydratovanych déti a dospivajicich pripravek Brufen po dobu del$i nez nékolik
existuje riziko poruchy funkce ledvin. Tento dni, m(iZe to zplisobit nenarozenému ditéti
stav muze nastat napf. v dusledku zvraceni,  hroblémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni
prujmu nebo po vetsioperaci, hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje

- pfi delSim uzivani jakychkoli léku proti (oligohydramnion), nebo ke zuZeni tepny (ductus
bolesti se muze objevit bolest hlavy, ktera arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potfebujete
nemize byt lé¢ena podavanim vyssich davek  |¢gby delsi nez nékolik dni, Iékar vam maze
IéCiveho pripravku. V takovém pripadé je doporugit dal&f kontroly.
nezbytné se o dalSi léCbé poradit s Iékafem. -

- poradte se se svym lékafem nebo Kojeni ) e .
Iékarnikem, jestlize ma vase dité infekéni Dlouhodobé podavani ibuprofenu kojicim
onemocnéni — viz nadpis ,Infekce* nize. matkam se nedoporucuje. Pokud je pfipravek
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uzivan pouze kratkodobé ke zmirnéni akutni
bolesti nebo ke snizeni hore€ky, neni tfeba kojeni
prerusit.
Plodnost
Zeny, které chtéji otéhotnét, se musi o uzivani
pfipravku poradit s |ékafem.

Pripravek patfi do skupiny nesteroidnich

poskodit plodnost u Zen. Z tohoto
dlvodu se jeho uZiti nedoporucuje u
zen, které se pokousSeji otéhotnét, maiji
potize s otéhotnénim, nebo jsou pro tyto
potize vySetfovany. Po preruseni uzivani
pfipravku dojde k Upravé.
Rizeni dopravnich prostiedkui a
obsluha stroju
Pripravek je uréen predevsim détem, pokud
by jej uzival dospély, je tfeba vzit v Uvahu
nasledujici doporuceni. U nékterych pacient(
uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavrate,
toCeni hlavy, zrakové poruchy a jiné poruchy
centralniho nervového systému. Vzhledem
k tomu, Ze se mohou objevit tyto nezadouci
ucinky, nevykonavejte ¢innosti, jako je Fizeni
vozidla nebo obsluha strojl, pokud si nejste
jist(a), ze Ié¢ba ibuprofenem nema vliv na Vasi
schopnost tyto aktivity vykonavat. V kombinaci
s alkoholem toto doporuceni plati jesté ve vyssi
mite.

Tento pripravek obsahuje sacharézu

Pokud Vam lékar sdélil, Zze vase dité nesnasi
nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez
ditéti zaCnete tento IéCivy pfipravek podavat.
Tento pripravek obsahuje 3 g sacharézy v 5 ml
sirupu. Toto je nutno vzit v Gvahu u pacientd

s cukrovkou. MiZze byt kodlivy pro zuby.

Tento pripravek obsahuje sorbitol

Tento léCivy pfipravek obsahuje 500 mg sorbitolu
v 5 ml sirupu. Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud
Vam lékar sdélil, Ze Vase dité nesnasi nékteré
cukry nebo pokud mate diagnostikovanou
vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti
nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte
svého Iékare, nez je Vasemu ditéti podan tento
|éCivy pfipravek.

Sorbitol mize zpUsobit zaZivaci obtize a mit
mirny projimavy ucinek.

Tento pripravek obsahuje natrium-benzoat
Tento |éCivy pFipravek obsahuje 12,5 mg
natrium-benzoatu v 5 ml sirupu. Benzoat mize
zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u
novorozenct (do 4 tydn( véku).

Tento pripravek obsahuje sodik

Tento IéCivy pfipravek obsahuje méné nez
1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento pripravek obsahuje methylparaben,
propylparaben a oranzovou zlut’

Tyto pomocné latky mohou zpUsobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se pripravek Brufen uziva

Vzdy podavejte ditéti tento pfipravek presné
podle pokynu uvedenych v této pfibalové
informaci nebo podle pokyn( svého lékare nebo
|ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek je uréen ke kratkodobému peroralnimu
uziti (uziti usty).

Je tfeba podavat nejnizsi u¢innou davku po
nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznaku
onemocnéni. Tim snizite vyskyt nezadoucich
ucinkd.

Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se
poradte s |ékarem, jestlize pfiznaky (jako jsou
hore¢ka

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

Pokud Iékar neurci jinak, plati nasledujici
davkovani:

Déti

Pfi hore¢natych stavech a bolesti se Brufen sirup
davkuje podle télesné hmotnosti ditéte. Obvykla
doporuc¢ena jednotliva davka ibuprofenu je

5-10 mg/kg hmotnosti ditéte. Interval mezi
jednotlivymi davkami u déti ma byt 8 hodin.
Doporuc¢ené davkovani podle télesné hmotnosti
ditéte:

Hmotnost Davkovani

ditéte (kg) (mnozstvi suspenze v ml)
déti od 6 kg do 2,5 ml po 8 hodinach

9 kg

déti od 10 kg do |5 ml po 8 hodinach

15 kg

déti od 16 kg do | 7,5 ml po 8 hodinach

24 kg

déti od 25 kg do |10 ml po 8 hodinach*

30 kg

*U déti do 12 let nebo s hmotnosti mensi nez

30 kg neprekracujte celkovou denni davku

500 mg ibuprofenu (odpovida 25 ml suspenze).
Nepodavejte détem do 3 mésicl a détem

s hmotnosti mensi nez 5 kg.

U juvenilni artritidy ur€uje davkovani vzdy

|ékar. Uziva se davka vyssi, celkové do

40 mg/kg télesné hmotnosti denné, rozdélena do
3-4 davek.

Dospéli a dospivajici od 12 let

Dospéli a dospivajici od 12 let uzivaji obvykle jiné
|ékové formy, ale nemocni s polykacimi obtizemi
mohou uzivat Brufen ve formé sirupu.
Doporuc¢ena jednotliva davka je 200-400 mg
ibuprofenu (tj. 10-20 ml suspenze) jednorazove
nebo 3-4x denné po 4-6 hodinach. Bez
doporuceni Iékafe nesmi celkova denni davka
prekrocit 1200 mg ibuprofenu béhem 24 hodin
(odpovida 60 ml suspenze za den).

V pripadé l1éCby revmatickych onemocnéni urci
davkovani lékar.

K odmeéreni davky slouzi pfilozend odmérna
IZicka. Abyste zamezil(a) nepfijemnému pocitu
pfi polykani ¢i pocitu paleni v hrdle, je tfeba
pfipravek pred pouzitim dobfe protfepat.

Pokud je u déti od 6 mésicl a u dospivajicich
(vékoveé rozmezi: od 12 let do 18 let) nutné
podavat tento IéCivy pFipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnéni,

je tfeba vyhledat Iékare. U kojenct ve véku

3-5 mésicu je tfeba vyhledat Iékafe okamzZité
pfi zhor$eni pfiznak( onemocnéni nebo do

24 hodin, pokud pfiznaky pretrvavaji.

Uziva-li pfipravek dospély, je tfeba vyhledat
Iékare, pokud horecka neustoupi do 3 dnli a
bolest do 5 dnd, nebo pokud se obtize dokonce
zhorsuji ¢i se vyskytnou nezadouci uc€inky nebo
jiné neobvyklé reakce. Bez porady s Iékarem
neuzivejte pfipravek déle nez 7 dn.

Neni nutna Uprava davkovani, pouze u pacientd
s omezenou funkci ledvin nebo jater se musi
davkovani stanovit individualné, uzivat nejnizsi
jesté ucinnou davku a dbat zvySené opatrnosti.
Jestlize jste podal(a) ditéti vice pFipravku
Brufen, nez jste mél(a)

Pokud jste podal(a) ditéti vice pfipravku Brufen,
nez jste mél(a), dospély uzil vice pfipravku, nez
mél nebo pokud IéCivy pfipravek nahodné uzilo
dité, vzdy kontaktujte Iékare nebo vyhledejte
nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dalsim postupu.
Mezi pfiznaky pfedavkovani mize patit pocit
na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami
krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a
mimovolni kmitavy pohyb o¢&i. Po uZiti vysokych
davek byly hlaSeny spavost, bolest na hrudi,
buseni srdce, ztrata védomi, kfe€e (zejména u

Mezi dalSi pfiznaky predavkovani patfi letargie
nebo sucho v Ustech. V pfipadé zavazného
predavkovani mize dojit k selhani ledvin a
poskozeni jater.

Jestlize jste zapomnél(a) podat pripravek
Brufen ditéti

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte

v doporu¢eném davkovani.

4. Mozné nezadouci Gc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i piipravek
Brufen nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek je pfi kratkodobé [éEbé obvykle dobre
snasen. Nezadouci UCinky hlasené v souvislosti
s uzivanim pfipravku jsou stejné jako nezadouci
Ucinky hlasené v souvislosti s 1écbou jinymi

P¥i uzivani ibuprofenu se mohou vyskytnout
nasledujici nezadouci Ucinky, které jsou
sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
pocit na zvraceni, zvraceni, prdjem, zacpa,
plynatost, travici obtize, bolesti bficha, krvaceni
z traviciho traktu (do ¢erna zbarvena stolice
nebo zvraceni krve), zavraté, unava, bolest hlavy,
vyrazka.

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta
ze 100): rGzné formy poruchy ledvin, napt. zanét
ledvin, nefroticky syndrom (soubor pfiznakd pfi
onemocnéni ledvin) a selhani ledvin, ryma, zanét
zaludku, dvandctnikovy vfed, Zalude¢ni vied,
vied v Ustech, prodéravéni sliznice traviciho
traktu, zanét jater, zloutenka, porucha jaternich
funkci, priduskové astma, zdzeni pridusek,
dusnost, nespavost, pocit mravenceni, ospalost,
uzkost, kopfivka, svédéni, purpura (teCkovité
krvaceni do klze), angioedém (otok vznikajici
na rlznych mistech organismu, napf. podkozi
obli¢eje, sliznice dychaciho a traviciho Ustroji

a zpUsobujici obtize podle postizeného mista),
zvy$ena citlivost kliZe na slunce, poruchy vidéni,
poruchy sluchu, poruchy rovnovahy, zvonéni

v usich.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta

z 1 000): zanét mozkovych blan, deprese,
zmatenost, opticka neuritida (zanét zrakového
nervu), toxicka optickd neuropatie (postizeni
zrakového nervu), otoky, snizeni poc¢tu nékterych
krevnich elementt (napt. Cervenych &i bilych
krvinek, desti¢ek), kde prvni znamky jsou:
horecka, oteklé hrdlo, povrchni viedy v Ustech,
pfiznaky podobné chfipce, tézké vyCerpani,
nevysvetlitelné krvaceni a tvorba modfin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta
z 10 000): zanét slinivky bfisni, selhani jater,
srdec¢ni selhani, srde¢ni infarkt, zvyseny

krevni tlak, téZké formy koznich reakci,

papilarni nekroza (prfedevsim u dlouhodobého
uzivani), anafylakticka reakce - tézka reakce

z precitlivélosti, kde pfiznaky mohou zahrnovat:
otok obli¢eje, jazyka a hrtanu, dusnost,
tachykardii, hypotenzi (anafylaxe, angioedém
nebo tézky Sok).

Neni znamo (z dostupnych tdaijt nelze
urc€it): zhorSeni ulcerdzni kolitidy a Crohnovy
choroby, ¢ervena Supinovita Sifici se vyrazka se
zdufeninami pod klzi a puchyfi vyskytujici se
hlavné v koznich zahybech, na trupu a hornich
konc&etinach, vznikajici na pocatku l1éCby a
provazena hore¢kou (akutni generalizovana
exantematoézni pustuléza). Pokud se u Vas nebo
u Vaseho ditéte tyto pfiznaky objevi, prestarte
pfipravek Brufen uzivat nebo podavat Vasemu
ditéti a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.
Viz také bod 2.

Uzivani 1éCiv jako Brufen mUize byt spojeno

s mirné zvySenym rizikem srdecniho infarktu
nebo cévni mozkové pfihody (mrtvice).

PFi vyskytu zavaznéjsich reakci jako otok
obliceje nebo dusnost, puchyfe na klzi, poruchy
vidéni €erné zbarvena stolice nebo zvraceni

s pfimeési krve, preruste uzivani pfipravku a ihned
vyhledejte Iékare.

PFi uzivani pfipravku byly hlaSeny nepfijemné
pocity pfi polykani a paleni v hrdle nebo Ustech.
MUzZe dojit k zavazné kozni reakci znamé

jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS
syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdureni
lymfatickych uzlin a zvyseni hladiny eosinofilll
(druh bilych krvinek).

Hlaseni nezadoucich uéinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
Gcinkl, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupuijte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich Gg¢inku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkl mlzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Brufen uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a
dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti

doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Po otevreni spotfebujte do jednoho roku.
Nevyhazujte zadné IéCivé pfipravky do
odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které
jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Brufen 20 mg/ml sirup obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofen. V 5 ml sirupu je
obsazeno 100 mg ibuprofenu.

DalSimi pomocnymi latkami jsou: methylparaben
(E 218), propylparaben (E 216), sacharosa,
monohydrat kyseliny citronové, natrium-benzoat
(E 211), praSkovany agar, glycerol, nekrystalizujici
sorbitol 70% (E 420), polysorbat 80, oranzova
Zlut (E 110), pomerancové aroma (obsahuje
aromaticke latky, kukuri¢ny maltodextrin,
tokoferol alfa (E 307)), ¢isténa voda.

Jak pripravek Brufen 20 mg/ml sirup vypada
a co obsahuje toto baleni

Pripravek Brufen 20 mg/ml sirup je sirupovita
suspenze oranzové barvy a pomerancové viné
v lahvi¢ce z hnédého polyethylentereftalatu
(PET) s Al Sroubovacim uzavérem s LDPE
vlozkou a s oboustrannou odmérnou bilou

PS IZickou na 2,5 ml a 5 ml nebo v lahvi¢ce

z hnédého polyethylentereftalatu (PET), s Al
Sroubovacim uzavérem, s LDPE bezpecnostni
vloZkou a stfikackou pro peroralni podani na

5 ml, vSe ulozeno v krabicce.

Velikost baleni: 1x100 ml.
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