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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRUFEN 400
potahované tablety
(Ibuprofenum)
Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vas dllezité
udaje.
Tento pfipravek je dostupny bez lékafského predpisu. Pfesto vSak pfipravek Brufen
400 musite uzivat peclivé podle navodu, aby vam co nejvice prospél.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se va$e pfiznaky zhorS§i nebo se nezlepsi do 3-5 dn(, musite se poradit
s |ékafem.
- Pokud se kterykoli z nezadoucich uginkd vyskytne v zavazné mire, nebo pokud
si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému |ékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pfipravek Brufen 400 a k Cemu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Brufen 400 uzivat
Jak se pfipravek Brufen 400 uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak pripravek Brufen 400 uchovavat

Dalsi informace

ocakwN =

1. CO JE BRUFEN 400 A K CEMU SE POUZIVA

Brufen 400 je nesteroidni antirevmatikum s vyraznym uc€inkem sniZujicim horecku
(antipyretickym), tlumicim bolest (analgetickym) i u bolestivych stavl nerevmatického
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U nemocnych s revmatickym onemocnénim kloubu Brufen zmensuje bolest, ranni
ztuhlost, mistni pfiznaky zanétu (otok, z&ervenani), a tim zvySuje pohyblivost kloubu.

Indikaéni skupina
Analgetikum, antipyretikum, nesteroidni antirevmatikum

Brufen 400 se uziva:

e ke snizovani horeCky

o k IéCbé mirné a stfedni bolesti, napf. bolesti hlavy v€etné migrény, bolesti zad,
zubu, pooperacni bolesti, bolesti pfi poranénich mékkych tkani jako je
pohmozdéni nebo podvrtnuti

e pfi bolestech svall a kloub, které provazeji chfipkova onemocnéni

e pfi bolestivé menstruaci

e na doporuceni lékafe pfi revmatickych onemocnénich.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
BRUFEN 400 UZiVAT



Neuzivejte pripravek

o jestlize jste precitlivély(a) na léCivou latku nebo nékterou slozku pfipravku

o jestlize jste precitlivély(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlivé
Iéky, coz se projevuje jako pruduskové astma, kopfivka nebo ryma

e pokud se u vas vyskytuje aktivni vifed Zaludku nebo dvanactniku (nebo pokud se u
vas vyskytl opakované v minulosti)

e pokud trpite poruchou krvetvorby nebo srazlivosti krve

jestlize se u vas v minulosti vyskytlo krvaceni z traviciho traktu, jez bylo vyvolano

pokud trpite zavaznym srde¢nim selhavanim

pokud trpite zavaznym selhanim jater

pokud trpite zavaznym selhanim ledvin (glomerularni filtrace nizSi nez 30 ml/min)
Pfipravek nesmi uZivat Zeny ve 3. tfetiné téhotenstvi, pouze na doporuceni Iékafe
ho uZivaji ostatni t€hotné a kojici zeny

e Pro vysoky obsah IéCivé latky neni pfipravek Brufen 400 vhodny pro déti do 12 let

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Brufen 400 je zapotiebi, pokud se vas

tyka néktery z nize uvedenych bodu.

V nasledujicich pfipadech uzivejte pfipravek pouze po poradé s Iékafem.

=  Pokud trpite onemocnénim traviciho traktu, mlzete pfipravek uzivat pouze se
zvySenou opatrnosti, nebot u vas mulze zvysit riziko krvaceni a dalSich komplikaci
v travicim traktu. U nemocnych s chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim
(ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba) muze dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni.

= Jestlize trpite astmatem, mlze u vas pfipravek Brufen 400 zvySovat riziko vzniku
bronchospasmu (kfeCovitého sevieni pradusek).

= Pokud mate srdeéni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou pfihodu
nebo mate rizikové faktory pro rozvoj cévnich pfihod (napf. vysoky krevni tlak,
cukrovku, vysoky cholesterol nebo koufite).

=  Pokud uzivate léky ovlivAaujici krevni srazlivost, mize u vas i Brufen 400, podobné
jako jiné léky z této skupiny, prodluzovat dobu krvaceni nebo vést ke vzniku
viedU.

= Zvy8ena opatrnost je nutna pfi tézké dehydrataci (odvodnéni organismu). Tento
stav muze nastat napf. v dusledku zvracenil, prdjmu nebo po vétsi operaci.

=  Pokud trpite onemocnénim ledvin, je nutné uzivat pfipravek Brufen 400 pouze se
zvySenou opatrnosti a vzdy v nejnizSi ucinné davce, nebot’ |éCiva z této skupiny
mohou zhorsit funkci ledvin. Stejna opatieni plati i v pfipadég, Ze trpite vaznéjsim
onemocnénim jater.

Léky jako je Brufen 400 mohou pusobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo
mozkovych cévnich pfihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany
vysoké davky a dlouha doba IéCby. Proto nepfekracujte doporu¢enou davku ani dobu
léCby.

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

PFipravek Brufen by nemél byt podavan spolu s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi
léky.

Tak jako jina nesteroidni antirevmatika, i Brufen mize maskovat znamky infekéniho
onemocnéni.

Pripravek patfi do skupiny léku ( nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit
plodnost u zen. Z tohodo ddvodu se jeho uziti nedpoporuCuje u Zzen, které se
pokouSeji otéhotnét, maji potize s otéhotnénim, nebo jsou pro tyto potize vySetfovany.
Po pferuSeni uzivani dojde k upravé.



Riziko vzniku nezadoucich U¢inkl stoupa se zvysujici se davkou pfipravku a u starSich

pokracovat nejkrat§i moznou dobu, nutnou k Ié¢bé pfiznaku.

Vzajemné plsobeni s dalSimi Ié¢ivymi pripravky

Uginky pfipravku Brufen a uginky jinych souéasné uzivanych 1éki se mohou navzajem
ovliviiovat. Vas Iékaf by mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé
uzivate, nebo které zaCnete uzivat, a to na Iékarsky predpis i bez néj. Nez zaénete
soucasné s Brufenem uZivat n&jaky jiny i volné prodejny Iék, poradte se s Iékafem a
bez porady s nim ho neuzivejte.

Kyselina acetylsalicylova, jiné protizanétlivé léky (v€etné tzv. inhibitord COX-2), Iéky
ovliviiujici srazlivost krve (napf. warfarin), Iéky pusobici proti shlukovani krevnich
desticek, kortikoidy a Iéky k Ié€bé deprese, zvané SSRI (inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu) zvySuiji riziko vzniku nezadoucich u€inkd v oblasti zazivaciho
ustroji v€etné krvaceni a vzniku Zaludecniho viedu.

Ibuprofen muze zvysit hladinu lithia, digoxinu a fenyotinu (Iéku uzivaného k lé¢bé
epilepsie) v krvi a tim zvysit jejich nezadouci U€inky.

Ibuprofen mize snizovat ucinky Iéku uzivanych k IéEbé vysokého krevniho tlaku (napf.
tzv. ACE inhibitor(l) a mocopudnych 1€kl (tzv. diuretik). Diuretika mohou zaroven
zvySovat nezadouci u€inky ibuprofenu.

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

Pfi sou¢asném uziti s chinolonovymi antibiotiky (napf. nolicin, ofloxin, ciplox) mlze
ibuprofen zvysit riziko vzniku kfeci zpusobenych témito antibiotiky.

Ibuprofen muze potlaovat ucinek l1ékd s kyselinou acetylsalicylovou (napf. anopyrin,
acylpyrin) na shlukovani krevnich desticek.

Uzivani ibuprofenu mize také zvySovat mozné nezadouci UCinky az toxické pusobeni
téchto IéCiv: takrolimus, zidovudin, cyklosporin, mifepriston.

Ibuprofen muze prodlouzit vylu¢ovani aminoglykosidd z organismu.

Ibuprofen muze zvySovat Ucinky IéCiv k IéEbé diabetu, obsahujicich derivaty
sulfonylmoc&oviny. Pfi sou¢asném uziti téchto IéCiv byly vzacné zaznamenany pfipady
hypoglykémie.

Rostlinné pripravky: ptipravky, obsahuijici jinan dvoulalo¢ny (ginkgo biloba) mohou
zvySovat riziko krvaceni, pokud jsou uzivany sou€asné s ibuprofenem.

Uzivani pfripravku Brufen 400 s jidlem a pitim
Pripravek se doporucuje uzivat po jidle, avSak prvni ranni davka se maze vzit na
lacno, aby se rychleji odstranily pfiznaky onemocnéni (ranni strnulost).

Bé&hem Ié¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv I€k.
Pripravek Brufen 400 se nesmi uzivat v poslednich 3 mésicich t&hotenstvi, jeho
podavani vSdak neni doporuc¢eno béhem celého téhotenstvi a v pribéhu porodu. V
prvni a druhé tietiné t€hotenstvi nebo pfi kojeni uzivejte proto pfipravek pouze na
doporuceni Iékare.

Zeny, které cht&ji ot&hotnét, se musi o uzivani pfipravku poradit s |ékafem.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha stroju.
PFi lecbé ibuprofenem muze dojit ke zpomaleni reakci pacienta. U nékterych pacientu
uzivajicich ibuprofen se mohou objevit napf. zavraté, to€eni hlavy nebo zrakové



zmény. Nefidte vozidlo a neobsluhujte stroje, pokud mate pocit, ze na vas pfipravek
Brufen 400 takto pasobi.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Brufen 400
Tento pfipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas |ékafr fekl, ze nesnasite nékteré
cukry, poradte se s nim, nez zacnete tento IéCivy pfipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK BRUFEN 400 UZiVA

VZdy uzivejte pripravek Brufen 400 pfesné podle pokynt uvedenych v této pribalové
informaci. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Obvykla denni davka uzivana k Ié¢bé bolesti nebo horecky je 1 potahovana tableta
Brufenu 400 jako jednorazova davka nebo az tfikrat denné s odstupem 4-6 hodin mezi
jednotlivymi davkami.

U revmatickych onemocnéni se denni davka obvykle pohybuje od 1200-1600 mg,
av8ak presnou davku urci vzdy lékar, ktery muze davku zvysit az do 2400 mag,
rozdélenych do nékolika davek. Davka 2400 mg denné by vSak neméla byt
prekroCena.

U starsich pacientl (nad 65 let) neni nutna Uprava davkovani.

Tablety pfipravku Brufen 400 zapijte dostate€nym mnozstvim vody. Maji byt uzivany
celé, bez kousani, puleni, drceni nebo cucani, abyste predesel(a) nepfijemnym
pocitum v Ustech nebo podrazdéni hrdla.

P¥ipravek Brufen 400 neni urCen détem a dospivajicim do 12 let véku.

Pokud horecka neustupuje do 3 dnl a bolest do 5 dnl nebo se vyskytnou jakékoliv
neobvyklé reakce, poradte se s Iékafem. Bez porady s Iékafem neuzivejte pfipravek
déle nez 7 dni.

Pfi uzivani pfipravku bez lékafského predpisu je maximalni denni davka omezena na
1200 mg (3 tablety) na den.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Brufen 400, nez jste mél(a)

Pfiznakem predavkovani jsou nevolnost, zvraceni, zavrat, bolesti bficha, letargie,
sucho v ustech, kieCe a zfidka ztrata védomi nebo utlum dychaciho systému. V
pFipadé vazného pfedavkovani muze dojit k selhani ledvin a poSkozeni jater.

Pfi podezieni na pfedavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem navstivte
ihned Iékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Brufen 400
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v§echny léky, mGze mit i pfipravek Brufen 400 nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pfipravek je pfi kratkodobé 1éCbé obvykle dobfe snasen. Kromé lIé€ebného efektu se
vSak mohou vyskytnout i nezadouci ucinky. Nezadouci u€inky hlasené v souvislosti
s uzivanim pfipravku Brufen 400 jsou stejné jako nezadouci uc€inky hlasené

v souvislosti s |éCbou jinymi nesteroidnimi antirevmatiky.

Béhem IéEby mohou vyskytnout zaZivaci obtize, jako je nevolnost, zvraceni, zacpa,
prijem, plynatost, poruchy traveni, bolesti bficha, viedovy zanét sliznice dutiny ustni



krvaceni z traviciho traktu (napf. krev ve stolici, zvraceni krve). Ojedinéle se muze
objevit zanét Zzaludku, vied na dvanactniku, Zaludecni vied €i perforace traviciho traktu
a zhor$eni chronickych stfevnich zanétd, jako je Crohnova choroba ¢&i ulcerativni
kolitida. Precitlivélost pfi léCbé pfipravkem Brufen se muize projevit jako nespecificka
alergicka reakce €i nadmérna reakce dychaciho traktu zahrnujici napf. astma,
zhorSeni astmatu, zGzeni pradusek nebo dusnost, dale se mohou vyskytnout néktera
kozni onemocnéni, véetné vyrazek rizného druhu, svédéni, kopfivky a ojedinéle
puchyfnatych zanétu kiaze (v€etné epidermalni nekrolyzy a Stevens-Johnsonova
syndromu). P¥i léCbé ibuprofenem se mohou vyskytnout otoky, zvySeni krevniho tlaku
a zcela vyjimecné i selhavani srdce. Ojedinéle se mohou objevit deprese, zmatenost,
bolesti hlavy, porucha ¢iti, zavrat, ospalost, poruchy vidéni, usni Selesty, zanét jater i
porucha jaternich funkci, Zloutenka, rdzné formy poruch ledvinnych funkci (projevujici
se pritomnosti bilkoviny, drti ¢i krve v mo¢i, zadrzovanim tekutin nebo otoky). Mize
dojit ke snizeni poctu nékterych krevnich elementu (napf. Eervenych krvinek,
desticek).

Pfi Ié¢bé ibuprofenem se také vyskytly pfipady rymy, nespavosti, Unavy, uzkosti,
poruch sluchu (které jsou pouze pfechodné) a velmi vzacné i snizeni poctu bilych
krvinek.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mife nebo pokud si
v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

nebo ¢erné zbarvena stolice, preruste uzivani pripravku a ihned vyhledejte I€kare.
Uzivani léCiv jako Brufen 400 mlze byt spojeno s mirné zvySenim rizikem srde¢niho
infarktu nebo mozkové mrtvice.

5. JAK PRIPRAVEK BRUFEN 400 UCHOVAVAT

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C v pGvodnim vnitfnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vihkem.

Pfipravek Brufen 400 nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabi¢ce za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Léciveé pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete.

6. DALSi INFORMACE

Co pripravek Brufen 400 obsahuje

Léciva latka: Ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tableté

Pomocné latky: mikrokrystalicka celulosa, sodna sal kroskarmelosy, monohydrat
laktosy, koloidni bezvody oxid kifemicity, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat,
hypromelosa, mastek, oxid titanicity.

Jak pripravek Brufen 400 vypada a co obsahuje toto baleni
Pfipravek Brufen 400 jsou bilé ovalné potahované tablety
Velikost baleni: 4,10, 20, 30 nebo 100 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Abbott GmbH & Co. KG, Wiesbaden, Némecko

Vyrobce
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Ludwigshafen, Némecko



Famar SA, Anthousa, Attiki, Recko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
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