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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Brufedol 200 mg Sumivé granule
Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého I¢kare nebo Iékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

e Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci.

e Pokud se do 3 dnid nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Brufedol 200 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Brufedol 200 mg uZivat
Jak se Brufedol 200 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Brufedol 200 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIE S

Uplny nazev Vaseho 1éku je Brufedol 200 mg $umivé granule. V této piibalové informaci se
uziva zkraceny nazev Brufedol 200 mg.

1.  Co je Brufedol 200 mg a k ¢emu se pouZziva

Brufedol 200 mg patii do skupiny 1€kl nazyvanych ,nesteroidni antirevmatika®, kterd jsou
znama také pod zkratkou NSAID (z anglického ,,non-steroidal anti-inflammatory drugs® tj.

-----

Tento 1€k se uziva:

e kulev€ od bolesti u stavll jako je naptiklad bolest zubii, menstruacni bolest nebo bolest
hlavy

e ke sniZeni horecky (vysokych teplot) a ke zmirnéni bolesti pfi béZném nachlazeni.

Tento 1€k je urcen pro dospélé a pro déti s télesnou hmotnosti nad 30 kg (starSi nez 8 let).

Pokud se do 3 dnil nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢kafem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Brufedol 200 mg uzivat

Brufedol 200 mg neuzivejte:

e jestlize jste alergicky/a na ibuprofen nebo na kteroukoli jinou slozku tohoto léku
(uvedenou v bodé¢ 6)

e jestlize jste n¢kdy prodélal/a alergickou reakci na ibuprofen, kyselinu acetylsalicylovou
nebo na jiné nesteroidni antirevmatikum — ptiznaky takové alergické reakce mohou
zahrnovat z¢ervenani klize nebo vyrazku, otok oblic¢eje nebo rtii a dusnost

e jestlize mate zalude¢ni vied nebo krvacite do zaludku (nebo jste v minulosti prodélal/a
dvé nebo vice takovych ptihod)

e jestlize jste v minulosti prod¢lal/a krvaceni nebo prodéravéni zaludku nebo stiev, které by
souvisely s predchazejici 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky

e jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin

e jestlize trpite zavaznym srde¢nim selhdnim nebo ischemickou chorobou srdecni
(onemocnéni srde¢nich tepen zptisobujici nedokrevnost srdce).

e jestlize trpite onemocnénim, ndsledkem kterého u vas existuje vyssi riziko krvaceni

e jestlize jste znatné dehydratovany/a — stav dehydratace mlze vzniknout nasledkem
zvraceni, prijmu nebo nedostate¢ného pifijmu tekutin

e jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€¢hotenstvi. Vice informaci naleznete nize v ¢asti
nazvané ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*.

Brufedol 200 mg neuzivejte v ptipadé, ze se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych
ptipadd. Nejste-li si jisti, porad'te se se svym lé¢katem nebo l1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem pted uzitim ptipravku Brufedol 200 mg, pokud:

e mate onemocnéni, které se nazyva ,systétmovy lupus erythematodes“ neboli SLE
(onemocnéni, které postihuje pojivovou tkan, véetné kloubt a kiize)

e jste n€kdy trpél/a onemocnénim Zaludku nebo stiev (jako je naptiklad ulcerdzni kolitida
nebo Crohnova choroba)

e trpite onemocnénim ledvin nebo jater

e jste nedavno prodélal/a zavaznou operaci

e jste v minulosti prodélal/a alergickou reakci na jiné 1éky pfti 1écbé jinych obtizi

e mate sennou rymu, nosni polypy (ztrata ¢ichu, ryma nebo ucpany nos) nebo problémy s
dychanim

e jste starSi (nad 65 let véku) — a to proto, Ze u vas muize existovat vyssi riziko vzniku
zavaznych nezadoucich uc¢ink

e mate plané neStovice nebo pasovy opar (varicella)

e jste dehydratovany/a

e jste nékdy mél/a astma

e pravidelné¢ uzivate jiné 1éky poskytujici ulevu od bolesti — zvIasté pokud jste fyzicky

aktivni, coz muze vést ke ztraté soli nebo k dehydrataci.
e udehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Promluvte si se svym lékafem nebo lékarnikem pted uzitim piipravku Brufedol 200 mg,
pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych ptipadi.



Srdec¢ni a cévni mozkova prihoda

Pokud mate problémy se srdcem, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piithodu nebo se
domnivate, ze by u vas mohl takovy stav nastat (mate-li naptiklad vysoky krevni tlak,
cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu nebo koufite), méli byste se poradit s Iékaiem nebo
s Iékarnikem nez zacnete tento 1€k uZzivat.

Uzivani tohoto léku muze vést k mirnému zvysSeni rizika srdeCni nebo mozkové cévni
ptihody. Zvyseni rizika je vice pravdépodobné, pokud jsou uzivany vysoké davky 1éku a pfi
dlouhotrvajici 1écbé.

Nikdy nepiekracujte doporucenou davku tohoto l1éku.

Také nikdy neuzivejte tento 1ék déle, nez je doporuceno v této ptibalové informaci (3 dny).

Obecné informace o dlouhotrvajicim uzivani 1éki proti bolesti

Obecn¢ vzato, Casté uzivani (n€kolika druhl) analgetik (Iékt proti bolesti) miize vést
k trvalému a zavaznému poskozeni ledvin. Riziko tohoto poskozeni se zvySuje pii fyzické
namaze, kterd je doprovazena ztratou soli a dehydrataci. Proto je potieba se fyzické namaze
vyhybat.

Pti dlouhotrvajicim uzivani 1ékl proti bolesti se mohou vyskytnout bolesti hlavy, které nesmi
byt léCeny zvySenymi ddvkami 1é¢ivého piipravku.

Pokud se Vas tykd néktery zvySe zminénych stavli, neuZivejte Brufedol 200 mg bez
ptedchozi konzultace s Iékatem.

Déti
Tento 1€k nepodavejte détem, jejichz télesnd hmotnost je nizsi nez 30 kg (détem mlad$im nez
8 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brufedol 200 mg

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to vetné 1€kt ziskanych bez 1€katského
ptredpisu. Informujte je obzvlaste, pokud uzivate nékteré z nasledujicich ptipravk:

Kyselina acetylsalicylova — neuzivejte Brufedol | Diivodem je mozné zvySeni rizika viedi

200 mg, uzivate-li denné vice nez 75 mg
kyseliny acetylsalicylové.

nebo krvaceni Zaludku a stiev.

Jina nesteroidni antirevmatika (léc¢ivé ptipravky
proti zanétu a bolesti), v€etné inhibitori COX-2
(jako je napiiklad celecoxib).

Dlvodem je mozné zvySeni rizika viedd
nebo krvaceni zaludku a stfev.

Jiné 1éky obsahujici ibuprofen, véetné téch, které
1ze zakoupit bez 1ékatského piedpisu.

Dtvodem je mozné zvySeni rizika viedl
nebo krvaceni zaludku a stiev.

Kyselina acetylsalicylova v malych davkach —
pokud wuzivate kyselinu acetylsalicylovou po
malych davkéch (do 75 mg za den), promluvte si
nejdiive se svym lékafem nebo Iékarnikem nez
zatnete Brufedol 200 mg uzivat.

Dtivodem je mozné oslabeni ucinku fedéni
krve.

Léky na srde¢ni problémy — jako je napiiklad

Divodem je mozné zesileni ucinku




digoxin.

digoxinu.

Kortikosteroidy — pouzivané pifi zanétlivych
stavech.

Dtvodem je mozné zvySeni rizika viedl
nebo krvaceni zaludku a stfev.

Léky branici ve vzniku krevnim srazenindm —
jako je naptiklad kyselina acetylsalicylova nebo
ticlopidin.

Dtvodem je mozné zvyseni rizika krvaceni.

Léky na fedéni krve (jako je naptiklad warfarin).

Dtvodem je mozné zesileni ucinku téchto
1€kt ibuprofenem.

Phenytoin (pfi epilepsii).

Dlvodem je mozné zesileni ucinku

phenytoinu.

Selektivni  inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), jako je naptiklad fluoxetin,
ktery se uziva pti depresich.

Dtvodem je mozné zvyseni rizika krvaceni
zaludku a stfev zptisobeného témito 1éky.

Lithium — uzivané u nékterych forem deprese.

Dtvodem je mozné zesileni G¢inku lithia.

Probenecid nebo sulfinpyrazon (1éky pouzivané
k 1é¢bé dny).

Divodem je to, Ze mulze dojit k

opozdénému vylouceni ibuprofenu.

Léky pouzivané pii vysokém krevnim tlaku —
vcetné inhibitordt ACE (jako je naptiklad
captopril), beta-blokator (jako je napiiklad
atenolol) nebo antagonisti receptoru pro
angiotenzin Il (jako je naptiklad losartan) a
diuretik (tablet na odvodnéni).

Dutivodem je to, Ze by ibuprofen mohl snizit
ucinky téchto 1€kl a ze by mohlo dojit ke
zvySeni rizika poskozeni ledvin.

Draslik Setfici diuretika.

Dtvodem je, ze by toto mohlo vést ke
zvySené hladin€ drasliku v krvi.

Methotrexat — pouzivany u nékterych druha
rakoviny a pfi revmatismu.

Dlvodem je mozné zesileni ucinku

methotrexatu.

Léky, které potlacuji vas imunitni systém — jako
jsou napftiklad cyclosporin nebo tacrolimus.

Dtivodem je mozné poskozeni ledvin.

Zidovudin — pouzivany pii HIV a AIDS.

Divodem je to, ze uziti piipravku Brufedol
200 mg by mohlo vést ke zvySenému riziku
krvaceni do kloubi nebo krvaceni, které by
u HIV (+) hemofilikt vyvolalo otoky.

Léky uzivané pfi cukrovce — jako je napiiklad
glibenklamid.

Z divodu mozného vzajemného ovlivnéni.

Chinolonova antibiotika pouzivana pii infekcich
(jako je napriklad ciprofloxacin).

Dtivodem je mozné zvyseni rizika kieci.

Néektera antibiotika pouzivana pii infekcich,

Dtvodem je to, ze se muze sniZit jejich

véetné aminoglykosidi (jako je naptiklad | vylu¢ovani.

gentamicin).

Cholestyramin — pouzivany ke snizeni | Divodem je moZné snizeni vstiebavani
cholesterolu. ibuprofenu.

Mifepriston — pouzivany k umélému ukonceni

Dlvodem je mozné snizeni ucinku




té¢hotenstvi. mifepristonu.

Ginkgo biloba (jinan dvoulalo¢ny) — rostlinny | Pfi uzivani tohoto pfipravku s piipravkem
1é¢ivy piipravek ¢asto pouzivany pii demenci. Brufedol 200 mg existuje mozZnost, Ze
budete snaze krvacet.

Voriconazol nebo fluconazol — pouzivané pii | Divodem je mozné zvySeni rizika vysSich
plisnovych infekcich koncentraci ibuprofenu v krvi.

V piipadé, ze uzivate kterykoli z vySe uvedenych ptipravkl (nebo si nejste jisti), promluvte si
nejdiive se svym lékafem nebo 1ékarnikem nez zacnete uzivat i ptipravek Brufedol 200 mg.

Brufedol 200 mg s alkoholem
Pokud pijete alkohol v dobé uzivani tohoto Iéku, zvySuje se riziko vzniku nezédoucich
ucinku.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

e Tento I¢ék neuzivejte, jestlize jste v poslednich tfech mésicich t¢hotenstvi.

e JestliZe jste v prvnich 6 mésicich t¢hotenstvi nebo kojite, promluvte si nejdiive se svym
I¢katem nebo 1ékdrnikem, nez zacnete tento 1€k uzivat. Tento 1€k byste méla uzivat pouze
na doporuceni svého Iékate.

Brufedol 200 mg patfi do skupiny 1¢ékt, které mohou ptisobit skodlivé na plodnost zen. Tento
ucinek pomine po preruseni uzivani tohoto 1éku. Je nepravdépodobné, ze by ibuprofen pfti
prilezitostném uzivani ovlivnil Vase Sance ot¢hotnét, nicméné pokud mate s otéhotnénim
problémy, informujte o tom svého lékare, nez zacnete tento 1€k uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po uziti tohoto 1éku muzete mit zavraté nebo se miizete citit ospale. Pokud k tomu dojde,
nefid'te a nepouzivejte jakékoli nafadi nebo stroje. Nepoustéjte se také do jakychkoli aktivit,
které vyzaduji vasi bd¢lost.

Brufedol 200 mg obsahuje sacharézu a sodik

Sacharodza

Sachar6za je cukr. Pokud Vas Vas 1ékar informoval, Ze nesnaSite nékteré druhy cukri nebo je
nedokazete stravit, promluvte si nejdiive s nim, neZ zacnete tento 1€k uZivat.

Sodik

Brufedol 200 mg obsahuje 50 mg sodiku v kazdém sacku. Tuto skutecnost je potieba brat
v uvahu drZzite-li dietu s nizkym obsahem sodiku. Vzhledem k obsahu sodiku v tomto léku
muZze byt nutné, abyste snizili obsah sodiku ve své strave.

3.  Jak se Brufedol 200 mg uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné podle pokyni této pribalové informace nebo lékarnika.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem.

v

moznou davku po co nejkratsi dobu, kterd Vam staci k tlevé od piiznakii onemocnéni.

Jak velkou davku byste mél/a uzivat



Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 40 kg (ve véku nad 12 let):
e Dle potieby uzivejte jeden nebo dva sacky (200 — 400 mg ibuprofenu) kazdych 4-6 hodin.

Nikdy neuzivejte v pribéhu 24 hodin vice nez celkem 6 sacka.

Déti s télesnou hmotnosti nad 30 kg (ve véku od 8 do 12 let):
Podavate-li tento 1¢k ditéti, postupujte podle nasledujicich instrukei o davkovani:

Télesna hmotnost ditéte | Doporucena davka | Jak casto?

Déti s télesnou hmotnosti |1 sacek o V piipad¢ potieby by davky
30kgaz 39 kg (200 mg ibuprofenu) mély byt podavany kazdych 68 hodin.
(812 let veku) . Nikdy neuzivejte v priab&hu 24

hodin vice nez celkem 3 sacky
(maximalné 600 mg ibuprofenu).

e Doporucend denni davka ibuprofenu je 20 mg na kilogram télesné hmotnosti.
- Tato denni davka se rozdéluje do 3 samostatnych davek, které¢ se uzivaji v prubehu
dne.
- Prostudujte si prosim vyse uvedenou tabulku.

Nikdy neuzivejte v prub&hu 24 hodin vice nez celkem 600 mg 1éku (3 sacky).

Déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg (do 8 let véku):
Tento 1€k nepodavejte détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 30 kg (ve veku do 8§ let).

UZivani tohoto 1éku
Mate-li citlivy zaludek, uzivejte tento 1€k spolu s jidlem nebo ihned po jidle.

e  Granule z jednoho sacku vysypte do malé sklenice s vodou (asi 125 ml).

o Ujistéte se, Ze jste pouzili vSechny granule obsazené v sacku.

e [¢k michejte, dokud nepfestane Sumét a dokud se vSechny granule nerozpusti — vysledkem
bude Sumivy napoj s pomerancovou prichuti.

e Pokud uzivate najednou vice nez jeden sacek, meli byste pouzit i vice vody. PouZijte asi
125 ml vody na kazdy sacek s 1ékem.

Jak dlouho by méla 1é€ba pokracovat
Pokud byste potfeboval/a Brufedol 200 mg uzZivat déle neZ 3 dny, nebo pokud se pfiznaky
onemocnéni zhorsi, porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Brufedol 200 mg, neZ jste mél/a
Jestlize jste uzil/a vice piipravku Brufedol 200 mg, nez jste mél/a, kontaktujte okamzité Iékaie
nebo navstivte nejbliz§i nemocnici. Obal od Iéku si vezméte sebou.

Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat pocit nevolnosti, bolesti zaludku, zvraceni (miize
obsahovat 1 krev), bolest hlavy, zvonéni v uSich, zmatenost a chvéjivé pohyby oci. Pii
vysokych davkach mize dojit 1 ke ztrat€¢ védomi, k zachvatim (hlavné u déti), k pocitim
slabosti nebo k zavratim, krvi v mo¢i, pocitim chladu a problémim s dychanim.



Jestlize jste zapomnél/a uzit Brufedol 200 mg

e Vpripad¢, ze jste zapomnél/a na jednu davku, uzijte ji, jakmile si na ni vzpomenete.
Nicméné¢ pokud je skoro Cas na Vasi dalsi davku, vynechte davku, kterou jste si
zapomn¢l/a vzit.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo lékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vazné nezadouci uéinky

VSimnete-li si kteréhokoliv z nize uvedenych vaznych nezZiadoucich ucinku, prestaite
tento 1€k uzivat a okamzité navstivte svého lékafe — je mozZné, Ze budete potiebovat
neodkladnou lékaiskou péci:

krev ve vyméscich (stolici)

cerna dehtovita stolice

zvraceni krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaji jako kavova sedlina
otoky obliceje, jazyka nebo hrdla

problémy s polykanim nebo dychanim

kopftivka.

Vsimnete-li si kteréhokoliv z vySe uvedenych nezadoucich Gc¢inkt, piestaiite tento 1€k uzivat a
okamzité navstivte svého lékare.

VSimnete-li si kteréhokoliv z nasledujicich neZadoucich ucinki, prestainte tento 1ék
uzivat a promluvte si se svym lékai'em:

e Spatné traveni nebo paleni zahy

e bolesti bficha (Zaludku) nebo jiné abnormalni Zalude¢ni pfiznaky.

Vsimnete-li si kteréhokoliv z vySe uvedenych nezadoucich Gc¢inkt, piestaiite tento 1€k uzivat a
promluvte si se svym lékafem.

Jiné nezadouci ucinky

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 lidi):
e  pocity zavrati nebo Unavy
e ztrata chuti k jidlu, prijem, nevolnost, zvraceni, plynatost, zacpa.

Méné ¢asté (objevuji se u maximalné 1 ze 100 lidi):
pocity ospalosti

pocity uzkosti

potize se spankem

vyrazka, koptivka, svédéni

ktze se stava citliva na svétlo



e poruchy zraku, problémy se sluchem

e hepatitida (zanét jater-zloutenka), zezloutnuti ktize nebo oci

e  kychani, ucpany nos, svédéni v nose nebo ryma

zaludec¢ni viedy, zanét sliznice zaludku

drobné pohmozdéniny na ktizi nebo uvnitf ust, nosu nebo usi

problémy s dychanim, sipani nebo kasel, astma nebo zhorSeni astmatu

bolesti hlavy — pokud se u vés vyskytnou pii uzivani tohoto 1€ku bolesti hlavy, je dilezité,
abyste neuzival/a zadné jiné 1éky proti bolesti, abyste si od téchto bolesti pomohl/a.

Vzacné (objevuji se u maximalné 1 z 1000 lidi):
e  ztrata zraku

e snizena funkce jater

e zvonéni v usich (tinnitus)

e pocity deprese nebo zmatenost

e zadrzovani tekutin (edém-otok).

Velmi vzacné (objevuji se u maximalné 1 z 10 000 lidi):

e selhani jater

snizena funkce ledvin

zanét slinivky btisni

infekce mozku nazyvana ,,nebakterialni meningitida“

zmény krevniho obrazu — prvnimi piiznaky jsou: vysoka teplota, boleni v krku, viedy v

ustech, ptiznaky podobné chtipce, pocity velké unavy, krvaceni z nosu a z kiize

e kozni problémy (které se mohou také projevovat uvniti vasich Ust, nosu a usi), jako je
napiiklad ,,Stevens-Johnsoniv syndrom®, ,toxickda epidermalni nekrolyza“ nebo
»erythema multiforme*.

Nezadouci ucinky, jejichz vyskyt neni znaim (nevime, jak Casto se tyto nezadouci ucinky

vyskytuji):

e prodlouzend doba krvéceni

e ulcerdzni kolitida nebo Crohnova choroba

e pocit paleni v krku nebo v Ustech — tento neZadouci ucinek se mize vyskytnout na kratkou
dobu po uziti tohoto 1¢ku.

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany pri uZivani jinych nesteroidnich
antirevmatik:

e vysoky krevni tlak nebo srdec¢ni selhdni

e zhorSeni viedl pfitomnych v tlustém stfevé a Crohnova choroba (onemocnéni stiev).

Léky jako je Brufedol 200 mg, mohou byt spojovany s mirnym zvySenim rizika srdecni
piihody (,,infarkt myokardu‘) nebo cévni mozkové ptihody (mozkova mrtvice).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
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nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci U€inky mtizete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5.  Jak Brufedol 200 mg uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Nikdy nepouzivejte tento 1€k po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a na krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého I€karnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Brufedol 200 mg obsahuje

e [écivou latkou je ibuprofenum. Jeden sacek obsahuje ibuprofenum 200 mg.

e Dalsimi slozkami jsou kyselina jable¢na, sodna sul sacharinu, sachar6za, povidon,
pomerancové aroma, natrium-lauryl-sulfat, hydrogenuhlicitan sodny a uhli¢itan sodny.

Jak Brufedol 200 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Brufedol 200 mg Sumivé granule jsou bilé granule s pomeran¢ovym aroma. Piipravek je balen
v saccich.

Jedna krabicka obsahuje 12, 20 nebo 30 sacku.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

DrZitel rozhodnuti o registraci:

BGP Products Czech Republic s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
AbbVie S.r.l. S.R. 148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italie

Tento 1é¢ivy pripravek byl schvalen ve ¢lenskych stiatech Evropského hospodarského
prostoru (EHP) pod nasledujicimi nazvy:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velka Britanie Brufen 200 mg Effervescent Granules
Rakousko Brufen 200 mg Brausegranulat
Bulharsko Brufen 200 mg Edepsecuientna ['panynu

Ceska republika Brufedol 200 mg Sumivé granule
Estonsko Brufen
Irsko Brufen 200 mg Effervescent Granules

Italie FROBEN DOLORE E FEBBRE

LotySsko Brufen 200 mg putojosas granulas

Litva Brufen 200 mg $nypsciosios granulés

Polsko Abfen

Rumunsko Abfen 200 mg granule efervescente
Slovenska republika  Brufedol 200 mg Sumivy granulat
Slovinsko Brufen Gran 200 mg Sumeca zrnca

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6.8.2015
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