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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRUFEN 20 MG/ML SIRUP
ibuprofen

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se ptiznaky onemocnéni ditéte nebo dospivajiciho zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnt,
musite se poradit s Iékafem.
Podavate-li pripravek kojenci ve véku 3-5 mésicti, musite se poradit s 1ékafem okamzité, pokud
se ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo do 24 hodin, pokud ptiznaky pretrvavaji.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Brufen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Brufen uzivat
Jak se pripravek Brufen uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Brufen uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK BRUFEN A K CEMU SE POUZIiVA

Brufen obsahuje 1écivou latku ibuprofen, kterd snizuje horecku a tlumi bolest a projevy zanétu.
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Brufen se uziva:

e ke snizovani horecky vyvolané virovymi a bakterialnimi infekcemi

o k 1écbé mirné a stredné silné bolesti, napt. hlavy, zubt, pooperacni bolesti, bolesti pfi poirazovych
stavech, jako je natazeni svalt, podvrtnuti nebo zhmozdéni kloubd, bolesti pii menstruaci

o ke kratkodobé 1é¢be bolesti svalil a kloubi, které provazeji chiipkova onemocnéni

¢ na doporuceni Iékate pfi revmatickych onemocnénich.

Vzhledem k 1ékové formé je pripravek urcen predevsim k 1é¢bé déti a kojencii od 3 mésici.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK BRUFEN
UZIVAT

Nepodavejte piipravek Brufen ditéti

o jestlize je alergické na ibuprofen nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).



e jestlize je precitlivélé na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlivé 1éky, coz se projevuje
jako kopfivka, praduskové astma nebo ryma

e pokud ma aktivni vied Zaludku nebo dvanactniku nebo krvaci z traviciho Ustroji (nebo pokud se u
né¢j viedy nebo krvaceni vyskytly opakované v minulosti)

e pokud trpi poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti

jestlize v minulosti krvacelo z trviciho traktu v souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi protizanétlivymi

leky

pokud trpi zavaznym srde¢nim selhavanim

pokud trpi zavaznym selhanim jater

pokud trpi zavaznym selhanim ledvin (glomerulérni filtrace niz§i nez 30 ml/min)

pokud trpi vyraznou dehydrataci (odvodnéni organizmu zpisobené napf. zvracenim, prijmem,

nedostatecnym piijmem tekutin nebo po vétsi operaci)
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Pokud Brufen sirup uziva dospély pacient, plati pro néj stejna omezeni jako pro déti.
Pripravek nesmi uzivat Zeny v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pred podanim piipravku Brufen ditéti se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud dite trpi
nékterym z niZze uvedenych onemocnéni.

V nasledujicich piipadech je tfeba uzivat Brufen sirup vZdy pouze po poradé s lékarem:

- u pacientd, ktefi v minulosti méli vied zaludku nebo dvanactniku, nebot’ je zde zvysSené riziko
krvaceni do traviciho traktu. Pacienti, u kterych se viedova choroba vyskytla v minulosti
opakovang, ptipravek nesmi uzivat.

- u nemocnych s vleklym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcerézni kolitida, Crohnova
choroba), protoZe u nich mtze dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni.

- u nemocnych s priduskovym astmatem, protoze pfipravek mulze zvySovat riziko vzniku
bronchospasmu (kieCovitého sevieni prudusek)

- upacienti s onemocnénim ledvin, protoze 1é¢iva z této skupiny mohou zhorsit funkci ledvin.

- unemocnych trpicich vaznéj$im onemocnénim jater.

- u pacientd, jez trpi onemocnénim pojivove tkané, patficim mezi tzv. “kolagenozy”, napt. lupus
erythematodes, protoze je u nich pravdépodobnéjsi vyskyt zanétu mozkovych blan

- u déti trpicich sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym onemocnénim dychacich cest,
protoZe u nich mize piipravek Brufen sirup zvySovat riziko vzniku alergické reakce

Pokud ptipravek uziva star§i pacient, musi vzdy zahajit 1écbu nejnizsi ti€innou davkou a piipravek
uzivat co nejkratsi dobu, protoze starsi pacienti jsou nachylnéjsi ke vzniku nezadoucich ucinkd, které u
nich mohou byt zavaznéjsi.

Uginky na zaZivaci Gstroji

Riziko nezadoucich UCinkl, zejména krvaceni z traviciho traktu, vzniku viedi a perforaci
(prodéravéni) stoupa se zvySujici se davkou pripravku. Pokud se béhem 1écby piipravkem Brufen
vyskytne krvaceni z traviciho traktu nebo se objevi vied zaludku ¢i dvanactniku, musi byt 1écba
ukoncena.

Pokud se u vaseho ditéte vyskytnou jakékoliv neobvyklé zazivaci obtiZe, je tfeba je neprodlené hlasit
1ékafi.

Uginky na srdce a cévy

Pokud mate srde¢ni obtize, prodé€lali jste v minulosti cévni mozkovou pfihodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich piihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu v
krvi nebo kouftite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem.

Léky, jako je Brufen, mohou zpisobit mirné zvyseni rizika srdeCnich nebo mozkovych cévnich
ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou uzivany vysoké davky a je-li dlouha doba lécby.
Proto neptekracujte doporucenou davku ani délku 1écby.




Dalsi upozornéni
- u dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin. Tento stav miize
nastat napft. v disledku zvraceni, priijmu nebo po vétsi operaci.

- pfi delSim uzivani jakychkoli 1€k proti bolesti se mize objevit bolest hlavy, kterd nemutze byt
l1é¢ena podavanim vyssich davek 1é¢ivého piipravku. V takovém piipadé je nezbytné se o dalsi
1é¢be poradit s 1ékatem.

- porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize ma vase dité infekcni onemocnéni — viz
nadpis ,,Infekce* nize.

Infekce

tak jako jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky, i Brufen mize zakryvat ptiznaky infekéniho onemocnéni,
jako jsou horecka a bolest. Brufen tak mtize zptsobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz muze vést
ke zvySenému riziku komplikaci. U pfipravka obsahujicich ibuprofen byla tato skutec¢nost pozorovana
u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakteridlnich koznich infekci souvisejicich s planymi
neStovicemi. Pokud tento 1éCivy pripravek dit€¢ uziva, kdyZ ma infekéni onemocnéni a piiznaky
infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s 1ékarem.

Ptipravek se nema uzivat béhem planych nestovic.

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ptipravkem Brufen byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Véas nebo
Vaseho ditéte objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyie nebo jiné znamky alergie,
mel(a) byste prestat pfipravek Brufen uZzivat nebo podavat VaSemu ditéti a okamzit¢ vyhledat
l1ékatskou pomoc, protoze miiZe jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brufen
Uginky ptipravku Brufen a G¢inky jinych soudasné uzivanych 1kt se mohou navzajem ovliviiovat.
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které ditéti podavate, které jste mu v neddvné
dobé podaval(a) nebo které mu mozna budete podavat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu, predev§im pokud uziva:

- kyselinu acetylsalicylovou, jiné protizanétlivé léky, léky ovliviujici srazlivost krve (napf.
warfarin), 1éky plisobici proti shlukovani krevnich desticek, kortikoidy a 1éky k 1é¢bé deprese,
zvané SSRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), které zvySuji riziko vzniku
nezadoucich U¢inki v oblasti zazivaciho tstroji véetné krvaceni a vzniku zaludecniho viedu

- lithium (k 1é¢bé duSevnich onemocnéni), digoxin (k 1é¢be srdecnich onemocnéni) a fenytoin

- (klécbe epilepsie), protoze ibuprofen muze zvysit jejich hladinu v krvi a tim zvysit jejich
nezadouci ucinky

- léky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a mocopudné léky (tzv. diuretika), protoze
ibuprofen muze snizovat jejich uc¢inek. Diuretika mohou zaroven zvySovat nezadouci G¢inky
ibuprofenu

- léky snizujici hladinu kyseliny mocové v krvi (napf. probenecid, sulfinpyrazon), protoze
ibuprofen snizuje jejich ucinek

- chinolonova antibiotika (napf. nolicin, ofloxin, ciplox), protoze ibuprofen mtize zvysit riziko
vzniku kteci zpisobenych t€mito antibiotiky

- ibuprofen muze potlacovat ucinek 1€kt obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou (napf.
anopyrin, acylpyrin) na shlukovani krevnich desti¢ek

- takrolimus a cyklosporin (k 1é¢bé koznich onemocnéni nebo po transplantaci), zidovudin (k
1écbe HIV infekce), mifepriston (k navozeni potratu), protoze uzivani spolu s ibuprofenem
muze také zvySovat mozné nezadouci U¢inky az toxické plisobeni téchto 1é¢iv

- ibuprofen mize prodlouzit vylu¢ovani aminoglykosidi (druh antibiotik) z organismu

- ibuprofen muze zvySovat UCinky léc¢iv klécbé cukrovky, obsahujicich derivaty
sulfonylmocoviny. Pfi souCasném uziti téchto léCiv byly vzacné zaznamenany piipady
hypoglykémie (nizké hladiny krevniho cukru v krvi)

- ibuprofen miize mit vliv na vylu¢ovani methothrexatu (ptipravek k 1é€bé revmatoidni artritidy



nebo nadorovych onemocnéni)

- cholestyramin (snizujici hladinu cholesterolu), protoZze mize snizovat vstiebavani ibuprofenu
v travicim traktu

- inhibitory CYP2C9 (napf. vorikonazol ¢i flukonazol uzivané k 1é¢bé plisnovych infekei),
protoze to muze zvysit citlivost k ibuprofenu

- pripravky obsahujici jinan dvoulalo¢ny (Ginkgo biloba), protoze mohou zvySovat riziko
krvaceni, pokud jsou uzivany soucasné s ibuprofenem.

Pripravek Brufen s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek se doporucuje uzivat po jidle, avSak pro rychlejsi plisobeni je mozno sirup uzivat nala¢no.
Ptipravek je urcen pfedevsim pro déti, pokud by jej uzival dospély, je tieba se vyvarovat konzumace
alkoholu, jelikoz mtze zesilit nezadouci u€inky nesteroidnich antirevmatik, pfedev§im téch, které
postihuji travici ustroji a centralni nervovy systém.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Ptipravek je urcen predev§im détem, pokud by jej uzivala Zena, plati nasledujici doporuceni. Porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Tehotenstvi

Piipravek Brufen sirup se nesmi uzivat v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi. Piipravek mize
vaSemu nenarozenému ditéti zpusobit problémy s ledvinami a se srdcem. MuZe ovlivnit sklon ke
krvéceni jak u vas, tak u vaSeho ditéte, a maze zplsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi,
nez se ocekavalo.

Neuzivejte piipravek b&hem prvnich Sesti mésici téhotenstvi, pokud to neni nezbytné¢ nutné a
nedoporuc¢i vam to 1ékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobe, kdy se snazite
Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi pripravek Brufen po dobu delsi nez nékolik dni, mize to
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz miize vést ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera dit¢ obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez nekolik dni, 1ékat vam mize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Dlouhodobé podavani ibuprofenu kojicim matkam se nedoporucuje. Pokud je ptipravek uzivan pouze
kratkodob¢ ke zmirnéni akutni bolesti nebo ke snizeni horecky, neni tfeba kojeni prerusit.

Plodnost

Zeny, které cht&ji otéhotnét, se musi o uZivani piipravku poradit s 1ékatem.

Ptipravek patfi do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1éki, které mohou poskodit plodnost u Zen.
Z tohoto divodu se jeho uziti nedoporucuje u zen, které¢ se pokouseji otéhotnét, maji potize s
ot¢hotnénim, nebo jsou pro tyto potize vysSetfovany. Po pferuseni uzivani ptipravku dojde k Gprave.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek je uréen predevsim détem, pokud by jej uzival dospély, je tfeba vzit v tivahu nasledujici
doporuceni. U né€kterych pacientti uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, toCeni hlavy,
zrakové poruchy a jiné poruchy centralniho nervového systému. Vzhledem k tomu, ze se mohou
objevit tyto nezadouci ucinky, nevykonavejte Cinnosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha stroja,
pokud si nejste jist(a), Ze 1éCba ibuprofenem nema vliv na Vasi schopnost tyto aktivity vykonavat.
V kombinaci s alkoholem toto doporuceni plati jeste ve vyssi mite.

Tento pripravek obsahuje sacharozu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze vase dité nesnasi nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez ditéti
zacnete tento l1éCivy pripravek podavat. Tento piipravek obsahuje 3 g sacharozy v 5 ml sirupu. Toto je
nutno vzit v Givahu u pacientti s cukrovkou. Mtze byt skodlivy pro zuby.



Tento piipravek obsahuje sorbitol

Tento 1é¢ivy pripravek 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 fruktozu, informujte svého 1€kaie, nez je VaSemu ditéti podan tento 1é¢ivy ptipravek.

Sorbitol miize zplisobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy tcinek.

Tento pripravek obsahuje natrium-benzoat
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 12,5 mg natrium-benzoatu v 5 ml sirupu. Benzoat mize zesilit
zloutenku (zeZloutnuti ktize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydna véku).

Tento pripravek obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento pripravek obsahuje methylparaben, propylparaben a oranZovou Zlut’
Tyto pomocné latky mohou zputisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. JAK SE PRIPRAVEK BRUFEN UZiVA

Vzdy podavejte ditéti tento pripravek piesné podle pokynti uvedenych v této pribalové informaci nebo
podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Ptipravek je urcen ke kratkodobému peroralnimu uziti (uziti usty).

Je tieba podavat nejnizsi t¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakii onemocnéni.
Tim snizite vyskyt nezddoucich ucinkt.

Mate-li infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad’te s [ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka

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

Pokud I€kat neurci jinak, plati nasledujici davkovani:

Déti

Pti horecnatych stavech a bolesti se Brufen sirup davkuje podle télesné hmotnosti ditéte. Obvykla
doporucena jednotliva davka ibuprofenu je 5-10 mg/kg hmotnosti ditéte. Interval mezi jednotlivymi
davkami u déti ma byt § hodin.

Doporucené davkovani podle télesné hmotnosti ditéte:

Hmotnost ditéte (kg) Davkovani
(mnoZstvi suspenze v ml)
déti od 6 kg do 9 kg 2,5 ml po 8 hodinach
déti od 10 kg do 15 kg 5 ml po 8 hodinach
déti od 16 kg do 24 kg 7,5 ml po 8 hodinach
déti od 25 kg do 30 kg 10 ml po 8 hodinach*

*U déti do 12 let nebo s hmotnosti mensi nez 30 kg nepiekracujte celkovou denni davku

500 mg ibuprofenu (odpovida 25 ml suspenze). Nepodavejte détem do 3 meésich a détem s hmotnosti
mensi nez 5 kg.

U juvenilni artritidy urcuje davkovani vzdy lékat. Uziva se davka vyssi, celkoveé do 40 mg/kg télesné
hmotnosti denné, rozdélena do 3-4 davek.

Dospéli a dospivajici od 12 let
Dosp¢li a dospivajici od 12 let uzivaji obvykle jiné 1ékové formy, ale nemocni s polykacimi obtizemi




mohou uzivat Brufen ve forme sirupu.

Doporucena jednotliva davka je 200-400 mg ibuprofenu (tj. 10-20 ml suspenze) jednorazové nebo
3-4x denné po 4-6 hodinach. Bez doporuceni lékafe nesmi celkova denni davka piekrocit 1200 mg
ibuprofenu béhem 24 hodin (odpovida 60 ml suspenze za den).

V ptipadé 1écby revmatickych onemocnéni uréi davkovani lékar.

K odméteni davky slouzi ptilozend odmérna 1zicka. Abyste zamezil(a) nepiijemnému pocitu pii
polykani ¢i pocitu paleni v hrdle, je tfeba ptipravek pted pouzitim dobfe protiepat.

Pokud je u déti od 6 mésici a u dospivajicich (vékové rozmezi: od 12 let do 18 let) nutné podavat
tento 1éCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat
Iékate. U kojenct ve véku 3-5 meésict je tfeba vyhledat 1ékafe okamzité pii zhorSeni ptiznakt
onemocnéni nebo do 24 hodin, pokud ptiznaky pretrvavaji.

Uziva-li ptipravek dospély, je tfeba vyhledat 1ékare, pokud horecka neustoupi do 3 dnii a bolest do 5
dnti, nebo pokud se obtize dokonce zhorsuji ¢i se vyskytnou nezddouci uc€inky nebo jiné neobvyklé
reakce. Bez porady s lékafem neuzivejte ptipravek déle nez 7 dnti.

Starsi pacienti
Neni nutnad uprava davkovani, pouze u pacientl s omezenou funkci ledvin nebo jater se musi

davkovani stanovit individualné, uzivat nejnizsi jeste uc¢innou davku a dbat zvysené opatrnosti.

JestliZe jste podal(a) ditéti vice pripravku Brufen, nez jste mél(a)

Pokud jste podal(a) ditéti vice pripravku Brufen, nez jste mél(a), dospély uzil vice ptipravku, nez mél
nebo pokud 1éCivy piipravek nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oc¢i. Po uziti vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buSeni srdce, ztrata védomi, kfeCe (zejména u déti), slabost a
zévrat’, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

Mezi dalsi pfiznaky predavkovani patii letargie nebo sucho v ustech. V piipadé zavazného
predavkovani muze 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. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Brufen nezadouci 0¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je ptfi kratkodobé 1écbé obvykle dobie snasen. Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti
s uzivanim pfipravku jsou stejné jako nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s1éCbou jinymi
nesteroidnimi protizanétlivymi léky.

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

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, zacpa, plynatost,
travici obtiZze, bolesti bficha, krvaceni z traviciho traktu (do Cerna zbarvena stolice nebo zvraceni
krve), zavrate, unava, bolest hlavy, vyrazka.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): riizné formy poruchy ledvin, napt. zanét ledvin,
nefroticky syndrom (soubor ptfiznakil pii onemocnéni ledvin) a selhani ledvin, ryma, zanét zaludku,



dvanactnikovy vied, zalude¢ni vied, vied v Ustech, prodéravéni sliznice traviciho traktu, zanét jater,
zloutenka, porucha jaternich funkci, priduskové astma, zizeni pridusek, dusnost, nespavost, pocit
mravenceni, ospalost, tizkost, koptivka, svédéni, purpura (teckovité krvaceni do klze), angioedém
(otok vznikajici na riznych mistech organismu, napi. podkozi obliceje, sliznice dychaciho a traviciho
ustroji a zpusobujici obtize podle postizeného mista), zvySena citlivost kiize na slunce, poruchy vidéni,
poruchy sluchu, poruchy rovnovahy, zvonéni v usich.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): zdnét mozkovych blan, deprese, zmatenost, opticka
neuritida (zanét zrakového nervu), toxickd opticka neuropatie (postizeni zrakového nervu), otoky,
snizeni poctu nékterych krevnich elementti (napf. Cervenych ¢i bilych krvinek, desticek), kde prvni
znamky jsou: horecka, oteklé¢ hrdlo, povrchni viedy v ustech, pfiznaky podobné chfipce, tézké
vycerpani, nevysvétlitelné krvaceni a tvorba modfin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): zanét slinivky bfisni, selhani jater, srde¢ni
selhani, srde¢ni infarkt, zvySeny krevni tlak, té€zké formy koznich reakci, papilarni nekroza (predevsim
u dlouhodobého uzivani), anafylakticka reakce - tézkéd reakce z precitlivélosti, kde ptiznaky mohou
zahrnovat: otok obliceje, jazyka a hrtanu, dusnost, tachykardii, hypotenzi (anafylaxe, angioedém nebo
tézky $ok).

Neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit): zhorSeni ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby,
cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kuzi a puchyii vyskytujici se hlavné v koznich
zéhybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1éCby a provazena horeckou (akutni
generalizovana exantemat6zni pustul6za). Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte tyto ptiznaky objevi,
prestante ptipravek Brufen uzivat nebo podavat Vasemu ditéti a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
Viz také bod 2.

Uzivani 1éCiv jako Brufen miize byt spojeno s mirn¢ zvySenym rizikem srde¢niho infarktu nebo cévni
mozkové ptihody (mrtvice).
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¢ern¢ zbarvend stolice nebo zvraceni s piimési krve, pferuste uzivani pfipravku a ihned vyhledejte
1ékare.

Pti uzivani ptipravku byly hlaSeny neptijemné pocity pii polykani a paleni v hrdle nebo ustech.

Muze dojit k zavazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS syndromu
patti: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvyseni hladiny eosinofilii (druh bilych
krvinek).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK BRUFEN UCHOVAVAT



Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni spotiebujte do jednoho roku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

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.

Dal$imi 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), pomeran¢ové aroma (obsahuje aromatické
latky, kukufi¢ny maltodextrin, tokoferol alfa (E 307)), ¢isténa voda.

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

Ptipravek Brufen 20 mg/ml sirup je sirupovitd suspenze oranzové barvy a pomerancové vuné
v lahvicce z hnédého polyethylentereftalatu (PET) s Al Sroubovacim uzavérem s LDPE vlozkou a
s oboustrannou odmérnou bilou PS 1zickou na 2,5 ml a 5 ml nebo v lahviéce zhnédého
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.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
AbbVie S.r.l., Campoverde di Aprilia, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
11.1.2023



