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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRUFEN 600 mg, Sumivé granule
(Ibuprofenum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist

ZNnovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

V pribalové informaci naleznete:

AN

1.

Co je pripravek Brufen 600 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Brufen 600 mg uzivat
Jak se ptipravek Brufen 600 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brufen 600 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK BRUFEN 600 MG A K CEMU SE POUZiVA

Brufen 600 mg je nesteroidni antirevmatikum s vyraznym u€inkem snizujicim horecku
(antipyretickym), tlumicim bolest (analgetickym) i u bolestivych stavli nerevmatického ptivodu a

rrrrr

U nemocnych s revmatickym onemocnénim kloubti Brufen 600 mg zmensuje bolest, ranni
ztuhlost, mistni pfiznaky zanétu (otok, zEervenani), a tim zvysuje pohyblivost kloubd.

Pripravek Brufen 600 mg se uziva:

2.

pri revmatickych onemocnénich véetné bolesti zad

k 1écbe mirné a stiedni bolesti u nerevmatickych stavii, jako napft. bolesti hlavy véetné
migrény, bolesti zubil, pooperacni bolesti, bolesti pii poranénich mékkych tkani jako je
pohmozdéni nebo podvrtnuti

pti bolestech svalt a kloubtl, které provazeji chiipkova onemocnéni

pfi bolestivé menstruaci

ke sniZzovani horecky

CEMU MUSITE VENpVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
BRUFEN 600 MG UZIVAT

NeuZivejte pripravek

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku ibuprofen nebo na kteroukoli
pomocnou latku pfipravku Brufen 600 mg
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- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné
protizanétlivé Iéky, coz se mlize projevovat jako praduskové astma, koptivka nebo
ryma

- pokud se u Vas vyskytuje aktivni zalude¢ni vied ¢i vied dvanactniku, opakovany
zaludec¢ni vied nebo krvaceni z traviciho traktu (dveé nebo vice epizod prokazané ulcerace
nebo krvaceni)
nebo pokud se u Vs tyto potize vyskytovaly opakované v minulosti
- pokud trpite poruchou krvetvorby nebo srazlivosti krve nebo krvacite

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) krvaceni z traviciho traktu, jez bylo vyvolano 1é€bou
nesteroidnimi protizanétlivymi léky

- jestliZe trpite zdvaznym srde¢nim selhavanim

- pokud trpite z&vaznym selhdnim jater

- pokud trpite zdvaznym selhdnim ledvin (glomerulérni filtrace niz§i nez 30 ml/min)

- pokud trpite vyraznou dehydrataci (zplisobenou napt. zvracenim, priijmem nebo
nedostatecnym ptijmem tekutin)

- Ptipravek nesmi uzivat Zeny ve 3. tfetin€ t€¢hotenstvi.

- Ptipravek nesmi pro vysoky obsah 1éCivé latky uzivat déti do 12 let.

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim ptipravku Brufen 600 se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Brufen 600 mg je zapotiebi:

- Pokud trpite onemocnénim traviciho traktu, mizete pfipravek uzivat pouze se zvySenou
opatrnosti, nebot’ u Vas mtize zvysit riziko krvaceni a dalSich komplikaci v travicim
traktu. U nemocnych s chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba) mtize dojit ke zhorseni téchto onemocnéni.

- Jestlize trpite astmatem, mize u Vas pripravek Brufen 600 mg zvySovat riziko vzniku
bronchospasmu (kiecovitého sevieni prudusek).

- Pokud mate srde¢ni obtize, prod¢lali jste v minulosti cévni mozkovou ptihodu nebo
mate rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku,
vysoky cholesterol nebo kouftite).

- Pokud wuzivate léky ovlivijici krevni srazlivost, miuze u Vas i Brufen 600 mg,
podobné jako jiné léky z této skupiny, prodluzovat dobu krvaceni nebo vést ke vzniku
vieda.

- ZvySena opatrnost je nutna pii dehydrataci (odvodnéni organismu). Tento stav miize
nastat napt. v dtsledku zvraceni, priijmu nebo po vEtsi operaci.

- Pokud trpite onemocnénim ledvin, je nutné uzivat ptipravek Brufen 600 mg pouze se
zvySenou opatrnosti a vzdy v nejnizsi G¢inné davce, nebot’ 1éCiva z této skupiny mohou
zhorsit funkci ledvin. Stejna opatteni plati i v pfipadé, ze trpite vaznéjSim onemocnénim
jater.

- Je tfeba se vyvarovat konzumace alkoholu, jelikoz mtze zesilit nezadouci G¢inky
nesteroidnich antirevmatik, predevsim téch, které postihuji travici ustroji a centralni
nervovy systém.

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych bodi, upozornéte na tuto skutecnost lékare.

Léky jako je ibuprofen mohou ptlisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich
ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba 1écby.
Proto neprekracujte doporucenou davku ani dobu 1éCby.

Ibuprofen musi byt podavan s opatrnosti pacientiim, ktefi v minulosti méli vied zaludku nebo
dvanactniku nebo jiné onemocnéni traviciho traktu, protoze jejich stav se mize touto 1écbou
zhorsit. Pokud se béhem lécby ibuprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi
byt 1éEba ukoncena.

Vzacné byl u pacienti léCenych ibuprofenem zaznamenan i vyskyt “sterilniho” zé&nétu
mozkovych blan. Vyskyt tohoto onemocnéni je vSak pravdépodobnéjsi u pacientl, jez trpi
onemocnénim pojivové tkang, patiicim mezi tzv. “kolagendzy”.
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Ptipravek Brufen 600 mg by nemél byt podavan spolu s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi

1éky.

Jako jind nesteroidni antirevmatika i podavani pripravku Brufen 600 mg mtze maskovat znamky
infekéniho onemocnéni.

Béhem planych nestovic by se ptipravek nemél uzivat.

Ptipravek patii do skupiny 1ékd (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u
zen. Z tohoto diivodu se jeho uziti nedoporucuje u zen, které se pokouseji otéhotnét, maji potize
s ot¢hotnénim nebo jsou pro tyto potize vysetiovany. Po preruSeni uzivani dojde k tiprave.

U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Riziko vzniku nezadoucich u¢inkd stoupa se zvysujici se davkou ptipravku a u starSich osob,
pacienti by proto méli zahajovat 1é¢bu nejnizs$i moznou davkou a v 1€¢bé€ pokracovat nejkratsi
moznou dobu nutnou k 1écbé ptiznakd.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brufen 600
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

~~~~~

srazlivost krve (napft. warfarin, tiklopidin), 1éky ptisobici proti shlukovani krevnich desticek,
kortikoidy a 1éky k 1é¢bé deprese, zvané SSRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu),
zvysuji riziko vzniku nezadoucich ucinki v oblasti zazivaciho ustroji véetné krvaceni a vzniku
zalude¢niho viedu.

Ibuprofen mtize zvysit hladinu lithia a fenytoinu (Iéku uzivaného k 1écbé epilepsie), methotrexatu a
srde¢nich glykosida (digoxinu) v krvi a tim zvysit jejich nezadouci G¢inky.

Ibuprofen mtize snizovat ucinky 1€k uzivanych k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (napt. tzv. ACE
inhibitortl) a moc¢opudnych 1€kt (tzv. diuretik). Diuretika mohou zarovein zvySovat nezddouci
ucinky ibuprofenu.

Ibuprofen snizuje ucinek 1€kt snizujicich hladinu kyseliny mocové v krvi (napf.

probenecid, sulfinpyrazon).

Pfi souCasném uziti s chinolonovymi antibiotiky mtize ibuprofen zvysit riziko vzniku kieci
zpuisobenych témito antibiotiky. Ibuprofen mtiize potlacovat ucinek 1ékt s kyselinou
acetylsalicylovou na shlukovani krevnich desticek.

Uzivani ibuprofenu mtize také zvySovat mozné nezddouci ucinky az toxické pisobeni téchto 1éciv:
takrolimu, zidovudinu, cyklosporinu, mifepristonu.

Ibuprofen mutize prodlouzit vylu¢ovani aminoglykosidii z organismu. Ibuprofen mtize zvySovat
ucinky 1é¢iv k 1é¢be diabetu, obsahujici derivaty sulfonylmocoviny. Pfi sou¢asném uziti téchto
1é¢iv byly vzacné zaznamenany piipady hypoglykémie (nizké hladiny krevniho cukru v krvi).
Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 (napt. vorikonazolu ¢i flukonazolu uzivanych
k 1é¢bé plisiiovych infekci) muze zvysit citlivost k ibuprofenu.

Rostlinné pripravky: ptipravky obsahujici jinan dvoulalo¢ny (ginkgo biloba) mohou zvySovat riziko
krvaceni, pokud jsou uzivany soucasn¢ s ibuprofenem.

Uzivani pripravku Brufen 600 mg s jidlem a pitim
Ptipravek Brufen 600 mg se doporucuje uzivat po jidle nebo béhem jidla.

Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék. Ibuprofen

se nesmi podavat ve treti tieting t€hotenstvi. Jeho podavani se vSak nedoporucuje béhem celého
téhotenstvi a v prabéhu porodu.
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V prubéhu prvni a druhé tfetiny t€hotenstvi nesmi byt ibuprofen podan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pouze na vyslovné doporuceni lékare mtzete pfipravek uzivat béhem prvni a druhé
tretiny téhotenstvi

Dlouhodobé podavani ibuprofenu kojicim matkam se nedoporucuje. Pokud je ptipravek uzit pouze
kratkodob¢ v davce doporucené ke zmirnéni akutni bolesti nebo ke sniZzeni horecky, neni tfeba
kojeni pterusit.

Ptipravek Brufen 600 mg miZe zptisobovat problémy s otéhotnénim. Po pferuseni uzivani dojde k
upraveé. Musite informovat 1ékarte, jestlize chcete ot€hotnét nebo mate

problémy s ot€¢hotnénim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti 1é€be ibuprofenem muize dojit k prodlouzeni reakéniho casu pacienta. Toto by mélo byt
zohlednéno v ptipadech, kdy je vyzadovana zvySena pozornost, napr. pfi fizeni vozidla nebo
obsluze strojt.

U nékterych pacientli uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavrate, toceni hlavy, zrakové
zmény a jiné poruchy centralniho nervového systému. Vzhledem k tomu, ze se mohou objevit
tyto nezadouci ucinky, nevykonavejte ¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha strojt, pokud
si nejste jist(a), ze 1écba ibuprofenem nema vliv na Vasi schopnost tyto aktivity vykonavat.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Brufen 600 mg

Ptipravek obsahuje sacharosu. Pokud Vam V4as lékar tekl, ze nesnasite nekteré cukry, poradte se s
nim, nez zaénete tento 1éCivy pripravek uzivat. Obsah sachardzy v jednom sacku je 1,0 g, toto je
nutno vzit v uvahu u pacientl s cukrovkou.

V jednom sacku ptipravku je obsazeno 9 mmol (197 mg) sodiku. Nutno vzit v tvahu u pacientd na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

3.  JAK SE PRIPRAVEK BRUFEN 600 MG UZIiVA

Vzdy uzivejte piipravek Brufen 600 mg piesné podle pokynt svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Davkovani
Vyskyt nezadoucich u¢inki mize byt minimalizovan podavanim nejnizsi €¢inné davky po
nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni ptiznakt.

Dospéli a dospivajici

Doporucend denni davka je 1200 az 1800 mg, rozdé€lenych do nékolika davek. U nekterych
pacientd miize byt udrzovaci davka 600 az 1200 mg denné. U tézkych a akutnich piipadi mize
byt vyhodné zvyseni davky do vymizeni akutni faze. Obecné by maximalni denni davka neméla
prekrocit 2400 mg denné rozd€lenych do 4 davek.

Pediatrickd populace
Tento piipravek neni uréen détem do 12 let.

Starsi populace
Neni nutna Gprava davkovani, pokud neni poskozena funkce ledvin nebo jater, v tom ptipadé je

tteba individualni posouzeni davkovani. U této skupiny je zapotiebi davkovani s opatrnosti.

Pacienti se snizenou funkci jater a ledvin
Pacienti s poskozenim funkce ledvin, jater nebo srdce by méli uzivat nejnizsi moznou dévku
ptipravku a je tfeba sledovat funkci ledvin.

Zpusob podani
Rychlejsiho ucinku Ize dosdhnout podanim davky na la¢ny zaludek. Pacientlim s citlivym
zaludkem je doporuceno uzivat ibuprofen spolu s jidlem.
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Sumivé granule je tieba rozpustit v dostate¢ném mnozstvi vody. P¥i uziti ptipravku se mohou
vyskytnout pfechodné pocity paleni v istech nebo krku.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Brufen 600 mg, neZ jste mél(a)

Ptiznaky ptedavkovani jsou nevolnost, zvraceni, zavrat,, bolesti biicha, letargie, sucho v ustech,
kiece a ziidka ztrata védomi nebo ttlum dychaciho systému. V piipadé vadzného predavkovani
muze dojit k selhani ledvin a poSkozenti jater.

Pti podezieni na predavkovani nebo nahodné poziti ptipravku ditétem navstivte ihned 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Brufen 600 mg

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

Abyste zamezil(a) nepfijemnému pocitu pii polykani ¢i pocitu paleni v hrdle,
rozmichejte granule v dostatecném mnozstvi vody.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i ptipravek Brufen 600 mg nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani ibuprofenu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky, které jsou sefazeny
dle Cetnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): nevolnost, zvraceni, prijem, zacpa, plynatost,
travici obtize, bolesti bficha, krvaceni z traviciho traktu (do ¢erna zbarvena stolice nebo zvraceni
krve), zavratg, bolesti hlavy, vyrazka, tnava.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): ryma, zanét zaludku, dvanactnikovy vied,
zaludec¢ni vied, vied v Gstech, prodéravéni sliznice traviciho traktu, zanét jater, zZloutenka,
porucha jaternich funkci, astma, zaZeni pridusek, dusnost, rizné formy poruchy ledvin napf.
zanét ledvin, nefroticky syndrom (soubor piiznakil pti onemocnéni ledvin) a selhani ledvin,
nespavost, uzkost, pocit mravencéeni, koptivka, svédéni, purpura (te¢kovité krvaceni do kize),
angioedém (otok vznikajici na riznych mistech organismu napft. podkozi obliceje, sliznice
dychaciho a traviciho ustroji a zpiisobujici obtize podle postizeného mista), zvySena citlivost
kize na slunce, poruchy vidéni, poruchy sluchu, zavrat, zvonéni v usich.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): sterilni zanét mozkovych blan, snizeni poctu
nekterych krevnich elementl (napt. Cervenych ¢i bilych krvinek, desticek), deprese, zmatenost,
opticka neuritida (zanét zrakového nervu), reakce z precitlivélosti, toxicka optickéa neuropatie,
otoky.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét slinivky btisni, selhani jater,
srdecni selhani, infarkt myokardu, zvySeny krevni tlak, tézké formy koznich reakei.

Nezadouci t€inky hlasené v souvislosti s uzivanim piipravku Brufen 600 mg jsou stejné jako
nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s 1é¢bou jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky.

nebo ¢ern¢ zbarvené stolice, pferuste uzivani ptipravku a ihned vyhledejte 1¢kare.
Uzivani 1é€iv jako Brufen 600 mg mutize byt spojeno s mirné zvySenym rizikem srdecniho infarktu
(infarkt myokardu) nebo mozkové mrtvice.
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Pokud se kterykoli z neZzadoucich Géinkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

Pfi uzivani ptipravku byly hlaSeny neptijemné pocity pii polykani a paleni v hrdle nebo

ustech.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 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
pripravku.

5.  JAK PRIPRAVEK BRUFEN 600 MG UCHOVAVAT
Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Brufen 600 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Brufen 600 mg obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum 600 mg v 1 sacku.
Pomocnymi latkami jsou: kyselina jable¢na, sodna sul sacharinu, sachar6za, povidon,
hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny, pomerancové aroma, natrium-lauryl-sulfat.

Jak pripravek Brufen 600 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Brufen 600 mg jsou jemné bil¢ Sumivé granule s pomerancovou ptichuti. Kazdé baleni
obsahuje 10, 20, 30 nebo 40 sacki

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

Vyrobce
AbbVie S.R.L., Campoverde di Aprilia, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 14.5.2015
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