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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Brufedol 400 mg Sumivé granule
Ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto piribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate
nebo lékarnika.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnti pti 1é€be horecky a do 5 dnti pti 1é€be bolesti nebudete citit 1épe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Uplny nazev Vaseho 1é¢ivého piipravku je Brufedol 400 mg Sumivé granule. V této piibalové
informaci se pouziva zkraceny nazev Brufedol 400 mg.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

SAINAIE el

1.

Co je pripravek Brufedol 400 mg a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Brufedol 400 mg uZivat
Jak se ptipravek Brufedol 400 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brufedol 400 mg uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK BRUFEDOL 400 MG A K CEMU SE POUZiVA

Brufedol 400 mg patii do skupiny 1é¢iv zvanych nesteroidni protizdnétliva léciva (NSAID). Jeden
sacek pripravku obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Tento pripravek ke kratkodobému uzivani slouzi:

k ulevé od mirné az stfedné silné bolesti, napt. pii bolestech hlavy a zubt,
k ulevé od bolesti pii menstruaci
ke snizeni horecky (vysoké teploty).

Pripravek mohou uzivat dospéli a dospivajici starsi 12 let (s t€lesnou hmotnosti 40 kg a vyssi).

2.

CEMU MUSITE VENOV,AT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK
BRUFEDOL 400 MG UZIVAT

NeuZivejte/nepodavejte Brufedol 400 mg:

détem mladSim nez 12 let,

jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

jestlize jste m¢l(a) v minulosti alergickou reakci na ibuprofen, na kyselinu acetylsalicylovou
nebo jina nesteroidni antirevmatika — pfiznaky zahrnuji zarudnuti kiize nebo vyrazku, otekly
oblicej nebo rty, vodnatou rymu, sipani nebo dusnost,

jestlize mate (nebo jste v minulosti mél(a) dvakrat ¢i vickrat) krvaceni nebo vied
zaludku/dvanactniku (pepticky vied),

jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) krvaceni nebo perforaci (prodéravéni) zaludku nebo
stfeva v dasledku uzivani nesteroidnich antirevmatik,

jestliZe trpite zd&vaznym onemocnénim jater nebo ledvin,
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jestlize mate zavazné srdecni selhani nebo onemocnéni véncitych tepen srdce,

jestlize trpite krvacenim do mozku (cerebrovaskularnim krvacenim) nebo jinym aktivnim
krvacenim,

jestlize mate onemocnéni, které zvySuje pravdépodobnost krvaceni,

jestlize trpite vyznamnou dehydrataci (odvodnénim organismu) zptisobenou zvracenim,
prijmem nebo nedostate¢nym piijmem tekutin.

pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, vice informaci viz ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost™.

Brufedol 400 mg neuzivejte, pokud se na Vas cokoli z vySe uvedeného vztahuje. Mate-li jakékoli
dalsi pochybnosti, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pripravku Brufedol 400 mg se porad’te se svym lékai'em:

jestlize mate chronické zanétlivé onemocnéni stfeva, napiiklad zanét tlustého stieva s viedy
(ulcerdzni kolitida), zanétlivé onemocnéni postihujici cely travici trakt (Crohnova choroba)
nebo jind onemocnéni zaludku nebo stiev,

jestlize mate poruchu tvorby krevnich bungk,

jestlize mate problémy se srazlivosti krve,

jestlize trpite alergiemi, sennou rymou, chronickym otokem nosni sliznice, vedlejsich nosnich
dutin nebo nosnich mandli, nebo chronickym obstrukénim onemocnénim dychacich cest,
protoze riziko rozvoje z(zeni dychacich cest s obtizemi pii dychani (bronchospasmus) je
zvySené. Existuje také zvySené riziko vyskytu alergickych reakci, které se mohou projevit jako
astmaticky zachvat, otok kiize nebo koptivka

jestlize jste nékdy prode€lal(a) astma

jestlize trpite ob&hovymi problémy v tepnach dolnich a hornich koncetin,

jestlize mate problémy s jatry, ledvinami, srdcem nebo vysoky krevni tlak,

jestlize jste praveé podstoupil(a) velkou operaci,

jestliZe jste v prvnich Sesti mésicich t€hotenstvi,

jestlize planujete téhotenstvi (vice informaci viz ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®),

jestlize kojite,

jestlize mate plané nestovice,

jestlize mate systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo jina autoimunitni onemocnéni,
jestlize mate dédi¢né onemocnéni barviva hemoglobinu v ¢ervenych krvinkach (porfyrie).

Pted uzitim ptipravku Brufedol 400 mg se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud se na
Vas vztahuje cokoli z vySe uvedeného.

Starsi pacienti
Star$i pacienti si musi byt védomi zvySeného rizika nezddoucich u€inktl, zejména krvaceni a
perforace traviciho ustroji, coz mize byt smrtelné.

Nejnizsi ufinna davka
K minimalizaci rizika nezddoucich ucinkt je tieba vzdy uzivat nejnizsi Ga¢innou davku. Pouziti vyssi
nez doporucené davky mize zpusobit vazna rizika.

U pripravku Brufedol 400 mg existuje riziko zavaznych nezadoucich ucinki. Pokud k nim
dojde, postupujte podle informaci uvedenych v bodé¢ 4.

Srdecni infarkt a cévni mozkova piihoda

Protizanétliva/analgeticka 1é¢iva jako je ibuprofen mohou pusobit mirné zvySeni rizika srde¢nich
nebo cévnich mozkovych piihod, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani délku 1écby.

Pred uzitim ptipravku Brufedol 400 mg se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem pokud:



- mate srdecni obtize vCetn¢ srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni ob¢h v nohou kviili zGzenym nebo ucpanym tepndm) nebo jste prodélali
jakykoli druh cévni mozkové ptihody (vEetné ,,mini mozkové mrtvice” neboli tranzitorni
ischemické ataky ,, TIA”).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kutracka.

Vliv na ledviny
U dehydrovanych dospivajicich a starSich pacientl existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Déti do 12 let véku
Tento pfipravek se nesmi podavat détem do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brufedol 400 mg

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Divodem je, ze Brufedol 400 mg mtze mit vliv na
pusobeni jinych 1¢kd. Jiné 1éky mohou zaroven mit vliv na ptisobeni ptipravku Brufedol 400 mg.

Pripravek Brufedol 400 muize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal§imi 1éCivy. Napt::
acetylsalicylova kyselina,

~~~~~

jiné léky obsahujici ibuprofen, naptiklad ty, které lze zakoupit bez predpisu,
léky na onemocnéni srdce, napiiklad digoxin,
lIéky na cukrovku (znamé jako derivaty sulfonylurey),
antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, ticlopidin),
1éky, které potlacuji VA4S imunitni systém, jako napfiiklad cyklosporin nebo takrolimus,
léky snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je captopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan),
diuretika (tablety podporujici moceni),
steroidy — pouzivaji se pti zanétlivych onemocnénich,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) — pouZzivané pti depresich,
n¢ktera antibiotika proti infekci, véetné aminoglykosidd a chinolont,
zidovudin — pouzivany pii infekci virem HIV nebo AIDS,
methotrexat — pouzivany pfi nékterych typech rakoviny,
cholestyramin — pouzivany ke snizovani cholesterolu,
lithium — pouzivané pfi nékterych formach deprese,
vorikonazol nebo flukonazol — pouzivané pfi plisiovych infekcich,
mifepriston — pouzivany pii umélém pieruseni téhotenstvi,
Ginkgo biloba - bylinny ptipravek z jinanu dvoulalo¢ného casto pouzivany proti demenci

Jestlize se cokoli z vySe uvedeného na Vas vztahuje (nebo si nejste jisty(a)), promluvte si pred
uzitim ptipravku Brufedol 400 mg se svym lé¢kaifem nebo 1ékarnikem.

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou ptipravkem Brufedol
400 mg. Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez zacnete piipravek
Brufedol 400 mg uzivat s jinymi 1éCivy.

Ptipravek Brufedol 400 mg s alkoholem
Pokud budete béhem uZzivani tohoto 1éku pit alkohol, mize se zvysit riziko nezadoucich u€inkd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi
e Tento pripravek neuzivejte, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.



e Pokud planujete otéhotnét nebo jste v prvnich 6 mesicich téhotenstvi, promluvte si pred uzitim
tohoto 1¢ku se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Tento 1€k by se mél v t€hotenstvi uzivat pouze
na doporuceni lékaie.

Kojeni

Ibuprofen je vylucovan do matetského mléka, ale pravdépodobné nema vliv na kojence. Pokud

neuzivate Brufedol 400 mg pouze docasné, porad’te se s 1ékarem.

Plodnost

Ibuprofen patii do skupiny 1ékti nazyvanych nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID), které mohou
u zen poskodit plodnost. Tento u¢inek vymizi pti vysazeni tohoto 1éku. Je nepravdépodobné, ze
ibuprofen, pokud je uzivan pfilezitostn€, by mohl ovlivnit Vasi schopnost ot¢hotnét. Nicméné pokud
mate problém otéhotnét, promluvte si se svym lékafem nebo Iékarnikem predtim, nez uzijete tento
pripravek

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek u Vas mlize vyvolat pocit zavrati nebo ospalosti. Pokud k tomu dojde, nefid’te a
nepouzivejte zddné néstroje ani neobsluhujte stroje. Nedélejte zadné ¢innosti, které vyzaduji
zvySenou pozornost.

Pripravek Brufedol 400 mg obsahuje sacharézu
Sacharéza je cukr. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze Vase télo netoleruje nebo netravi nékteré cukry,
obrat’te se na svého 1ékafe predtim, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Pripravek Brufedol 400 mg obsahuje sodik

Pripravek Brufedol 400 mg obsahuje 100 mg sodiku na jeden sacek. To je tieba vzit na védomi,
pokud mate dietu s nizkym obsahem sodiku. Z divodu obsahu sodiku v tomto ptipravku budete
pravdépodobné muset snizit sodik ve své dieté.

3.  JAK SE PRIPRAVEK BRUFEDOL 400 MG UZiVA

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento piipravek je urCen pouze ke kratkodobému uzivani. Mél(a) byste uzivat nejnizsi davku, kterd
Véam ulevi od Vasich pfiznakd, a to po co nejkratsi dobu.

Doporucena davka pripravku

Dospéli a dospivajici nad 12 let véku (40 kg a vice):

Obsah jednoho sacku (400 mg) jednorazoveé nebo az 3krat denné s intervalem 4 az 6 hodin mezi
jednotlivymi davkami.

Vice nez 400 mg jednorazove nema lepsi analgeticky ti¢inek.

Neuzivejte vice nez celkové 3 sacky (1200 mg) v prubéhu 24 hodin.

Osoby s onemocnénim jater nebo ledvin
Pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami, Vas 1ékar ur¢i spravnou davku k uzivani. Bude se
jednat o nejniz$i moznou davku.

Stars$i pacienti (nad 65 let)
Pokud mate vyssi vék, Vas Iékar ur¢i spravnou davku k uzivani. Bude se jednat o nejnizs$i moznou
davku.

UZivani tohoto pripravku
Rychlejsiho Géinku Ize dosahnout podanim davky na la¢ny zaludek. Mate-li citlivy zaludek, uzijte
davku spolu s jidlem.
e QGranule z jednoho sacku nasypte do malé sklenice vody (pfiblizn¢ 125 ml).
o Ujistcte se, Ze se ze sacku vysypaly vSechny granule.
e Piipravek ve vod¢ michejte, dokud se neptestanou vytvaret bublinky a granule se nerozpusti —
vznikne Sumivy napoj s ptichuti pomerance.



Jak dlouho ma lécba trvat

Pokud se do 3 dnu pii 1é¢b¢ horecky a do 5 dnti pii 16Ebe€ bolesti nebudete citit 1épe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Pokud je u dospivajicich (ve véku 12-18 let) nutné podavat tento 1€Civy ptipravek déle nez 3 dny

nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékarte.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Brufedol 400 mg, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice tohoto piipravku nez jste mel(a), okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc nebo
nejbliz§i nemocnici. Vezmeéte si s sebou baleni 1éku.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat nevolnost, bolest Zaludku, zvraceni (mtize byt s pfimési
krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, stav zmatenosti a tfaslavé pohyby o¢i. Pfi vysokych davkach
muze dojit ke ztrat€ védomi, zachvatim (predevsim u deti), pocitim slabosti a zavrati, mize se
objevit krev v moci, pocity chladu a dychaci problémy.

Pokud uzivate 1éky proti bolesti, obzvlasté kombinujete-1i nékolik riznych latek s ucinkem proti
bolesti, mizete si trvale poskodit ledviny a vystavit se riziku selhdni ledvin. Riziko se miize
zvySovat pii dehydrataci. Z tohoto ditvodu se vyvarujte nadmérnému uzivani 1éki proti bolesti.

Pti dlouhodobém uzivani 1€kt proti bolesti se mohou dostavit bolesti hlavy, které se ovSem nesmite
snazit tlumit zvySenim davky nebo dal§imi 1éky proti bolesti. Pokud se domnivate, Ze by se Vas
vyse uvedené mohlo tykat, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Brufedol 400 mg
o Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Nicméné pokud je jiz
témét doba na Vasi dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku.
¢ Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Zaznamenate-li kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, pFrestaiite tento 1€k
uzivat a okamzité vyhledejte svého lékate — miiZete poti‘ebovat bezodkladnou lékaiskou péci.

Casté (mohou postihnout a? 1 7 10 pacientii):
o Cerna dehtovita stolice nebo krev ve stolici,
e zvraceni krve nebo tmavych ¢astic podobnych kavové sedling.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 7 10 000 pacienti):

o otok obliceje, jazyka a krku (hrtanu), ktery maze zptisobovat potize pti dychani (angioedém),
zrychleny tep srdce, zdvazny pokles krevniho tlaku nebo zivot ohrozujici Sok,
nahla alergicka reakce doprovazena dusnosti, sipanim a poklesem krevniho tlaku,

e zavazna vyrazka s puchyti na klizi, obzvlasté na dolnich a hornich koncetinach, ktera miize
postihnout i oblicej a rty (multiformni erytém, Stevens-Johnsoniiv syndrom). Tento uc¢inek se
mize jesté zhorsit v mistech, kde se vytvoii velké puchyfte, rozsifi se a ¢asti klize se mohou
zacit odlupovat (toxicka epidermalni nekrolyza). Mlize se objevit zavazna infekce s destrukei
(nekrozou) kize, podkozni tkan€ a svalt,

e poruchy krvetvorby (agranulocytdza s horeckou, bolestmi v krku, viedy na Gstni sliznici,
ptiznaky podobnymi chfipce, zdvaznou tinavou a krvacenim z nosu a kiize). Vas lékar bude
muset zjistit mnozstvi krevnich bunék ve Vasi krvi.




Zaznamenate-li kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd, ptestante tento 1€k uzivat a
okamzité vyhledejte svého 1ékare.

Zaznamenate-li kterykoli z nasledujicich u¢inki, prestaiite 1€k uZivat a informujte svého
lékare:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
e paleni zahy, bolest bficha, travici potize.

Méné casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientii):

e rozmazané vidéni nebo jakykoliv problém se zrakem,

e reakce z precitlivélosti, naptiklad kopftivka, vyrazka na kizi, svédéni a zachvaty astmatu
(n€kdy doprovazené poklesem tlaku),

e priecitlivélost na svétlo.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
e ztrata vidéni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
¢ nahlé plnéni plic vodou, zplsobujici potiZe pti dychani, vysoky krevni tlak, zadrzovani vody a

narust hmotnosti.

Zaznamenate-li kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd, ptestante tento 1€k uzivat a
informujte svého lékare.

DalSi nezadouci uéinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

e poruchy traviciho traktu, naptiklad prjem, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost, zacpa.
bolest hlavy, ospalost, zavraté, neklid, nespavost a podrazdénost, vertigo (pocit toceni).
mikroskopické krvaceni ze stieva, které mize vést k chudokrevnosti (anemii).
unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
e viedy v travicim ustroji s perforaci i bez ni,
e  komplikace stfevnich vychlipek (perforace nebo pistéle),
e viedy a zanét v Gstech,
e zanét zaludecni sliznice,
e  vodnatd ryma,
e obtize pii dychani (bronchospasmus),
e Uzkost,
e pocity brnéni a mravencenti,
e problémy se sluchem,
e astma,
o akutni zanét jater, Zlutavé zabarveni klize nebo bélma o¢i, porucha funkce jater.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):
e deprese, zmatenost, halucinace,
e syndrom lupus erythematodes,
e poskozeni jater
e otok

Velmi vziacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):
e nepiijemny vjem buSeni srdce, srdecni selhani, srdecni infarkt nebo vysoky krevni tlak,
e zvonéni nebo bzuceni v usich,
e zanét jicnu nebo pankreatu (slinivky bfisni),
e zuzeni stiev,



o selhani jater,

e zanét mozkovych blan (bez pfitomnosti bakterialni infekce),
e poskozeni tkan¢ ledvin,

e problémy s ledvinami vcetné zanétu ledvin a selhani ledvin,
e ztrata vlast.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e pocit paleni v krku nebo ustech, miize se ptihodit kratce po uziti tohoto piipravku
e zhorSeni viedu v tlustém stifevé a zhorSeni Crohnovy choroby (onemocnéni stiev)

.....

o vysoky krevni tlak nebo selhani srdce,
e mirn¢ zvysSené riziko srde¢niho infarktu a cévni mozkové prihody.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  JAK PRIPRAVEK BRUFEDOL 400 MG UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Brufedol 400 mg obsahuje

e [écivou latkou je ibuprofen. Jeden sacek obsahuje: 400 mg ibuprofenu.
e Pomocnymi latkami jsou: kyselina jablecna, sodna siil sacharinu, sachardza, povidon,
pomerancové aroma, natrium-lauryl-sulfat, hydrogenuhli¢itan sodny a uhli¢itan sodny bezvody.

Jak pripravek Brufedol 400 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Brufedol 400 mg Sumivé granule je bily prasek s pomerancovym aroma. Piipravek je balen v

jednotlivych saccich.

Jedna krabicka obsahuje 12, 15, 20, 30 nebo 40 sacku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


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

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
BGP Products Czech Republic s.r.o0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
Abbvie S.r.1, S.R. 148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italie

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Svédsko Brufen 400 mg brusgranulat

Rakousko Brufen 400 mg Brausegranulat

Belgie Brufen Granules 400 mg

Bulharsko Brufen 400 mg Effervescent Granules
Ceska republika Brufedol 400 mg Sumivé granule
Estonsko Brumare

Spanélsko Dalsy 400 mg granulado efervescente
Mad’arsko Brufen 400 mg pezsgdgranulatum
Irsko Brufen 400 mg Effervescent Granules
Italie FROBEN DOLORE E INFIAMMAZIONE
Litva Brumare 400 mg $nyps$¢iosios granulés
Lucembursko Brufen Granules 400 mg

Lotyssko Brumare 400 mg putojosas granules
Nizozemsko Brufen 400 mg bruisgranulaat

Polsko Abfen Forte

Portugalsko Brufen 400 mg granulado efervescente
Rumunsko Abfen 400 mg granule efervescente
Slovinsko Brufen Gran 400 mg Sumeca zrnca
Slovenska republika ~ Brufedol 400 Sumivy granulat

Velka Britanie Brufen 400 mg Effervescent Granules

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25.11.2015.



