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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat
ibuprofén

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento lick presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni v pripade hort¢ky a do 5 dni v pripade bolesti nebudete citit’ lepsie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1 Co je BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet, predtym ako uzijete BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
3. Ako uzivat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat a na ¢o sa pouZiva

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID).
Jedno vrecko lieku obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Tento liek sa pouziva na kratkodobé pouzitie u dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov
(s telesnou hmotnost'ou 40 kg a viac):

- na zmiernenie miernej alebo stredne silnej bolesti — ako je bolest’ hlavy a zubov

- na zmiernenie bolesti pri menstruacii

- na znizenie horucky (vysokej teploty)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat

Nepodavajte/neuzivajte BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

- detom mlad$im ako 12 rokov,

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6),

- ak ste kedykol'vek v minulosti po uzivani ibuprofénu, kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
nesteroidovych protizapalovych liekov zaznamenali alergicku reakciu — prejavy zahfnajd
zaGervenanie koze alebo vyrazku, opuch tvare alebo pier, nadchu, chréanie alebo dychavi¢nost’,

- ak mate zaludo¢ny/dvanastnikovy vred (pepticky vred) alebo krvacanie (alebo ste mali 2 alebo
viac takychto prihod v minulosti),

- ak ste pri liecbe nesteroidovymi protizapalovymi liekmi (NSAID) kedykol'vek v minulosti mali
krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) zaludka alebo ¢reva,

- ak mate zavazné problémy s pecenou alebo oblickami,

- ak mate zavazné srdcové zlyhanie alebo ischemicki chorobu srdca,

- ak mate krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie) alebo iné aktivne krvacanie,
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- ak mate ochorenie, ktoré sa prejavuje nachylnost'ou na krvacanie,

- ak mate zavaznl dehydratéaciu (spésobenu vracanim, hnac¢kou alebo nedostato¢nym prijmom
tekutin),

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva. Pozri niZsie ,,Tehotenstvo, dojéenie
a plodnost™ kvoli podrobnejs$im informaciam.

Neuzivajte BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie
uvedeného. AK si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat, obrat'te sa na svojho

lekara alebo lekarnika:

- ak mate chronické zapalové érevné ochorenie, ako je zapal hrubého ¢reva s vredmi (ulcerdzna
kolitida), zapal postihujuci traviace ustrojenstvo (Crohnova choroba), alebo iné zaludo¢né alebo
¢revné ochorenie,

- ak mate poruchy krvotvorby,

- ak mate problémy s normalnym mechanizmom zrazanlivosti krvi,

- ak mate alergie, sennt nadchu, chronicky opuch nosovej sliznice, dutin, nosovych mandli, alebo
chronické obstruk¢éné poruchy dychacich ciest, pretoze riziko zazenia dychacich ciest
s dychacimi tazkost’ami (bronchospazmu) je vécsie. Tiez je zvySené riziko vyskytu alergickych
reakcii, ktoré sa mozu prejavovat’ ako astmatické zachvaty, opuch koze alebo zihl'avka,

- ak ste niekedy mali astmu,

- ak mate problémy s krvnym obehom v tepnéch rik alebo noh,

- ak mate problémy s pecetiou, oblickami, so srdcom alebo vysoky krvny tlak,

- ak ste sa nedavno podrobili vel’kému chirurgickému zakroku,

- ak ste v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva,

- ak planujete otehotniet’ (pozri Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’ nizsie),

- ak dojcite,

- ak mate ovc¢ie kiahne,

- ak mate systémovy lupus erythematosus SLE (ochorenie imunitného systému) alebo iné
autoimunitné ochorenia, pretoZze méze dojst’ k zvySenému riziku vzniku aseptickej meningitidy
(nehnisavy zapal mozgovych blan),

- ak mate dedi¢nt poruchu ¢erveného krvného farbiva hemoglobinu (porfyriu),

- ak mate infekciu — pozri ¢ast’ ,,Infekcie nizsie.

Ak sa vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, pred zacatim uzivania BRUFENU INSTANT
400 mg Sumivy granulat sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Pacienti, ktori uz predtym mali problémy s traviacim traktom, najma starsi pacienti, maji v pripade
zavaznych zaludo¢nych a érevnych priznakov (najmé krvacanie v trdviacom trakte), kontaktovat’
lekara, obzvlast na zadiatku lieCby.

Ak pocas liecby BRUFENOM INSTANT 400 mg Sumivy granulat d6jde ku vzniku vredov alebo
krvacaniu v traviacom trakte, liecba musi byt ukonéena a porad’te sa s lekarom.

Starsi pacienti
Starsi pacienti si maju byt vedomi, Ze riziko vedl'aj$ich u¢inkov je u nich vysSie, najma krvacanie
a perforécia (prederavenie) v traviacom trakte, ktorda moze byt’ aj smrtel’na.

NajnizSia acinna davka

cvwe

davky ako je odporucana ddvka, moze sposobit’ zavazné rizika.

Uzivanie BRUFENU INSTANT 400 mg $umivy granulat sUvisi s rizikom zavaznych vedlajSich
ucinkov. Pozrite si, prosim, ¢ast’ 4 kvéli informaciam, ¢o mate robit’, ak k nim déjde.
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Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén, mézu byt spojené s malym zvySenym rizikom

srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmai ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte

odportcané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat sa porozpravajte o lie¢be so svojim

lekarom alebo lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstUpili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu zuzenych alebo
zablokovanych ciev), alebo akukol'vek mozgovi prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu),

- maéte vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovh prihodu, alebo ak ste fajciar.

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s dychanim,

opuchu tvére alebo v oblasti krku (angioedém), bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto

prejavov, okamzite prestante uzivatt BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat a ihned” kontaktujte
svojho lekara alebo pohotovost’.

Porucha funkcie obliciek
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek obzvlast’ u dehydrovanych deti a dospievajlcich a u starSich
pacientov.

KoZné reakcie

V suvislosti s lieccbou BRUFENOM INSTANT 400 mg Sumivy granulat boli hlasené zavazné kozné
reakcie vratane exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS), akutnej generalizovanej exantematédznej pustuldzy (AGEP). Ak spozorujete niektory

z priznakov suvisiaci s tymito zavaznymi koznymi reakciami popisanymi v Casti 4, prestafite uzivat’
BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Infekcie

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat moze maskovat prejavy infekcii, ako je horacka

a bolest’. Preto m6ze BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat oddialit’ vhodnt1 lieCbu infekcie,
¢o moze viest’ k zvysenému riziku vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pluc
spésobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach stvisiacich s ov¢imi kiahfiami. Ak
uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhor$uju, bezodkladne
sa obrat’te na lekara.

Deti mladSie ako 12 rokov
Tento liek sa nema podavat’ detom mladsim ako 12 rokov.

Iné lieky a BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to z dovodu, ze BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
moze posobit’ na tcinok inych liekov. Rovnako mozu niektoré lieky pdsobit’ na i¢inok BRUFENU
INSTANT 400 mg Sumivy granulat.

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat méze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi

inymi liekmi. Napriklad:

- kyselina acetylsalicylova,

- neuzivajte tento liek, ak uzivate iné lieky proti bolesti typu NSAID,

- iné lieky obsahujuce ibuprofén, napr. vol'nopredajné — dostupne bez lekéarskeho predpisu,

- lieky na problémy so srdcom — napr. digoxin,

- lieky na lie¢bu cukrovky (tzv. sulfonylmocoviny),

- lieky, ktoré su antikoagulanciami (¢o znamena, ze zried’ujt krv a zamedzujd vzniku krvnych
zrazenin, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylov4, warfarin, tiklopidin),

- lieky potla¢ajuce imunitny systém — napr. cyklosporin alebo takrolimus,
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- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokéatory, ako su
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu I, ako je losartan),

- diuretikd (moc¢opudné tablety),

- steroidy — pouZzivané pri zapalovych ochoreniach,

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) — pouzivané v liecbe depresie,

- niektoré antibiotika v lie¢be infekcii — vratane aminoglykozidov a chinolénov,

- zidovudin — pouzivany pri HIV alebo AIDS,

- metotrexat — pouzivany v liecbe niektorych druhov rakoviny alebo reumatizmu,

- kolestyramin — pouzivany na znizenie hodndt cholesterolu,

- litium — pouzivané pri niektorych formach depresie,

- vorikonazol a flukonazol — pouzivany v liecbe plesnovych infekeit,

- mifepriston — pouzivany na umelé ukonéenie tehotenstva,

- ginkgo biloba — liek rastlinného pévodu pouzivany pri demencii.

Ak sa vas nieo z uvedeného tyka (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat.

Niektoré iné lieky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu lieckom BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
alebo tiou byt’ ovplyviiované. Pred uzitim liecku BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat s inymi
liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekéara alebo lekéarnika.

BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat a alkohol
Ak pocas uzivania tohto lieku poZivate alkohol, vyskyt vedl'ajSich i¢inkov je pravdepodobnejsi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

- Neuzivajte BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat, ak ste v poslednych 3 mesiacoch
tehotenstva, pretoze moze posSkodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri pérode.
Mobze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného diet'ata. Moze ovplyvnit
nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi,
ako sa ocakavalo.

- BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat nemate uzivat’ pocas prvvch Siestich mesiacoVv
tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporudi vas lekar. Ak
potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet, ma sa pouzit’ ¢o
najniz8ia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat
uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a
spOsobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej
diet'a (oligohydramnion) alebo k zZeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak
potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vdm moéze odporudit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Ibuprofén sa vylucuje do materského mlieka, ale je nepravdepodobné, Ze by mal na doj¢a negativny
vplyv, ak sa uziva na kratkodobu lie¢bu. Porad’te sa s lekarom, ak pocas dojéenia uzivate BRUFEN
INSTANT 400 mg Sumivy granulat Castejsie ako prilezitostne.

Plodnost’

Ibuprofén patri do skupiny lie¢iv (nesteroidovych protizapalovych lie¢iv), ktoré u Zien mézu
zhorsovat’ plodnost’. Tento u¢inok vymizne po vysadeni lieku. Je nepravdepodobné, aby ibuprofén
uzivany prileZitostne ovplyvnil §ancu otehotniet’, av§ak informujte sa u svojho lekara alebo lekarnika
ak sa snazite otehotniet’ alebo mate problémy s otehotnenim. Je to z dévodu, ze tento lieck moze
moznost’ otehotnenia znizovat'.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick mo6Ze sposobit’, ze budete pocitovat’ zavrat alebo tinavu. Tento G¢inok je zosilneny pri
stcasnej konzumacii alkoholu. Ak k tomu déjde, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.
Nevykonavajte ziadne ¢innosti, ktoré si vyzaduji zvySent pozornost’.

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat obsahuje sacharozu

Sachar6za je cukor. BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat obsahuje 2 222 mg sachar6zy na
jedno vrecko. Musi sa to vziat’ do Gvahy u pacientov s cukrovkou (diabetes mellitus). Ak vam vas
lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat obsahuje sodik

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat obsahuje 131 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej
soli) v kazdom vrecku. To sa rovna 6,6 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika

v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vdm povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

ovwe

obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na
lekara, pokial’ priznaky (napriklad horucka a bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri ¢ast’ 2).

Ako dlho pokracovat’ v liecbe

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa priznaky zhorsia alebo nezlepsia do 3 dni pri horucke alebo do
5 dni v pripade bolesti.

Pokial’ u dospievajucich vo veku od 12 do 18 rokov sa priznaky zhorsia, alebo je potreba uZivania
licku dlhsia ako 3 dni, treba sa poradit’ s lekédrom.

Odporucana diavka

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (s hmotnost'ou 40 kg a viac):

Uzite jedno vrecko 400 mg ako jednu davku alebo trikrat denne s odstupom medzi jednotlivymi
davkami 4 az 6 hodin.

Viac ako 400 mg podanych v jednej davke nema lepsi u¢inok na bolest’.
Nikdy neuzivajte viac ako 3 vrecka (1 200 mg) v priebehu 24 hodin.

Osoby s problémami s peéeriou alebo obli¢kami
Ak mate problémy s pecetiou alebo obli¢kami, lekar ur¢i, aka davka je pre véas vhodna. Bude sa jednat’
0 najnizsiu moznu Géinnh davku.

Starsi pacienti (nad 65 rokov)

v

davku.

UZivanie tohto lieku
Na dosiahnutie rychlejsieho nastupu G¢inku je mozné davku uzit’ nala¢no. Ak mate citlivy zaludok,
davku uvzite s jedlom.

- Vysypte granulat z vrecka do malého pohéra s vodou (priblizne 125 ml).

- Presvedcte sa, ze ste vysypali cely obsah vrecka a nerozdel'ujte obsah na niekol’ko davok.

- Liek miesajte dovtedy, kym neprestane bublat’ a granulat je rozpusteny — takto ziskate Sumivy
napoj s pomarancovou prichut'ou. Thned’ vypite.
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Ak uZijete viac BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat ako mate

Ak ste uzili vac¢sie mnozstvo licku BRUFENU INSTANT ako ste mali, alebo ak deti ndhodne uzili
liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informéciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’. Balenie lieku si zoberte so sebou.

Priznaky predavkovania mézu zahifiat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (mo6ze byt spojené

S pritomnost’ou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Pri vysokych
davkach boli hlasené ospalost’, bolest’ v hrudi, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti),
slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, nizke hladiny draslika vo vasej krvi, pocit chladu v tele a problémy

s dychanim.

Ak CastejSie uzivate lieky proti bolesti, najmé s kombinaciami rdznych lieciv tlmiacich bolest’, moze
dojst’ k trvalému poskodeniu obli¢iek, s rizikom zlyhania obli¢iek. Toto riziko sa moze zvySovat’ pri
nedostato¢nom prijme tekutin. Preto sa nadmernému uzivaniu liekov proti bolesti vyhybajte.

Ak uzivate lieky proti bolesti dlhsi ¢as, moézu spdsobit’ bolest’ hlavy, ktora sa nema lie¢it’ uzitim

dralsich liekov proti bolesti. Ak sa vas tyka dany problém, ozndmte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi.

Ak zabudnete uzitt BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

- Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak uz je takmer ¢as na uzitie d’alSej
davky, davku, na ktora ste zabudli, vynechajte.

- Neuzivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedl’ajsie udinky

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ vyhl’adajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory
z nasledovnych ucinkov — méZete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku starostlivost’:

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- ¢ierna dechtovita stolica alebo krv v stolici,
- vracanie krvi alebo tmavych Ciasto¢iek, ktoré vyzeraju ako kavova usadenina.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- opuch tvare, jazyka alebo hrdla (hrtana), ktory moéze sposobit’ vel'ké tazkosti pri dychani
(angioedém).

Zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- poruchy krvotvorby (agranulocyt6za, s priznakmi, ako je horucka, bolest’ hrdla, povrchové
vredy v ustach, priznaky podobné chripke, tazka unava, krvacanie z nosa a z koze). Bude
potrebné vysetrenie krvného obrazu.

- rychly tlkot srdca, zavazny pokles krvného tlaku alebo Zivot ohrozujuci $ok,

- nahla alergickd reakcia s dychavi¢nost'ou, piskanim pri dychani alebo poklesom krvného tlaku.

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo kruhové skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v Ustach, nose, na genitaliach a v o¢iach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (exfoliativna dermatitida,
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multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epiderméalna nekrolyza). Vo
vynimoénych pripadoch sa mézu vyskytnat’ zavazné kozné infekcie pri ovéich kiahnach. Pri
pouziti NSAID méze dojst’ k vzniku alebo k zhorseniu koznych infekceii (napriklad méze sa
vyvinuat’ nekrotizujica fascitida (prudko prebiehajuca infekcia koze), ktora sa vyznacuje
intenzivnou bolest'ou, vysokou hort¢kou, opuchnutou a horucou kozou, pluzgiermi

a odumieranim (nekrézou) kozného tkaniva). AK sa u vas objavia prejavy infekcie koze alebo sa
pocas uzivania ibuprofénu zhorsia, ihned’ navstivte svojho lekara.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov):

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS).

- cervena, Supinata rozsiahla ¢ervena Supinata vyrazka s hrboléekmi pod kozou a pluzgiermi
sprevadzana hortackou. Tieto priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akatna
generalizovand exantemat6zna pustuldza). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, prestafite uzivat’
BRUFEN INSTANT 400 mg sumivy granulat a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez
cast’ 2.

- bolest’ na hrudniku, ktord moéze byt priznakom potencidlne zavaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrém.

Prestaiite uzivat’ tento liek a bezodkladne navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie
uvedenych vedlajsich ucinkov.

Prestaiite uzivat’ tento liek a informujte lekara, ak spozorujete ktorykoPvek z nasledovnych
vedPajsich ucinkov:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
- palenie zahy, bolest’ brucha, porucha trdvenia,
- kozna vyrazka.

Menej ¢asté (moézu postinovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- rozmazané videnie alebo iné problémy so zrakom,

- alergické reakcie, napriklad zihl'avka, svrbenie, malé modriny na kozi a slizniciach, astmaticke
zachvaty (niekedy sti¢asne s nizkym krvnym tlakom),

- precitlivenost’ na slne¢né Ziarenie.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- stracanie zraku.

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):
- nahle naplnenie pl'uc vodou, dosledkom ¢oho je stazené dychanie, vysoky krvny tlak,
zadrziavanie vody Vv tele a narast telesnej hmotnosti.

Prestaite uzivat’ tento lick a informujte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych
vedlajsich ucinkov.

DalSie vedPajSie ucinky

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- poruchy traviacej sustavy, ako je napr. hnacka, nevolnost’, vracanie, plynatost’, zapcha,
- bolest’ hlavy, ospalost’, to¢enie hlavy, nepokoj, nespavost’ a podrazdenost’, zavrat,

- mikroskopické krvacanie z ¢reva, ktoré moze sposobovat’ malokrvnost’ (anémia),

- unava.

Menej ¢asté (méZu postinovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- vred v traviacej sustave s perforaciou alebo bez perforéacie,

- komplikacie divertikula (vydute) hrubého ¢reva (perforacie alebo fistuly),
- problémy s obli¢kami, vratane zapalu obli¢iek a zlyhavania obliciek,

- vredy v Ustach a zapaly,



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02608-ZME

- zapal zaltdka,

- nadcha,

- stazené dychanie (bronchospazmus),

- uzkost’,

- mravcenie,

- poruchy sluchu,

- astma,

- akutny zapal pecene, Zltkasté sfarbenie koze alebo o¢nych bielkov, porucha funkcie pecene.

Zriedkavé (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- depresia, zmétenost’, halucinacie,

- syndrom lupus erythematosus (kozné ochorenie),

- zapal mozgovych blan (bez bakteriélnej infekcie),

- poskodenie pecene,

- edém.

VePmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- neprijemné vnimanie srdcového tepu, srdcové zlyhanie, srdcovy infarkt alebo vysoky krvny
tlak,

- zvonenie alebo hucanie v usiach,

- zapal pazeraka alebo pankreasu,

- ZuzZenie Criev,

- zlyhanie pecene,

- poskodenie tkaniva obliciek,

- vypadavanie vlasov.

Nezname (Eastost’ vyskytu sa neda odhadnuat’ z dostupnych tdajov):

- pocit palenia v hrdle alebo v tstach, moze sa vyskytnut’ bezprostredne po uziti tohto lieku,

- zhorSenie vredov v hrubom ¢reve a Crohnovej choroby (ochorenie ¢reva),

- vyrazna koznd alergicka reakcia, znama ako fixna liekova erupcia, ktora sa zvy¢ajne opakovane
objavuje na rovnakom mieste (miestach) a méze vyzerat’ ako okrihle alebo ovalne loZisko
zacervenania a opuchu koze, pluzgierov (zihl'avky), svrbenia.

V savislosti s inymi NSAID boli hlasené nasledovné vedlajsie ucinky:
- vysoky krvny tlak alebo srdcové zlyhanie,
- malé zvysSené riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou.

Tento liek nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BRUFEN INSTANT 400 mg $umivy granulat obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Jedno vrecko obsahuje ibuprofén 400 mg.

- Dal§imi zlozkami st: sodné sol’ kroskarmeldzy, kyselina jabléna, mikrokrystalicka celuloza,
sodna sol’ sacharinu, sachardza, povidon, pomarancova prichut’, laurylsiran sodny,
hydrogenuhli¢itan sodny a bezvody uhli¢itan sodny.

Ako vyzerda BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat a obsah balenia

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat je biely prasok s pomaran¢ovou prichutou. Liek je
baleny vo vreckéch.

Jedno balenie obsahuje 12, 15, 20, 30 alebo 40 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

Viatris Healthcare Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
AbbVie S.r.L., S.R. 148 Pontina, km 52 snc, 04011Campoverde di Aprilia (LT), Taliansko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Svédsko: BRUFEN 400 mg brusgranulat

Rakusko: NeoBRUFEN 400 mg Brausegranulat
Belgicko: BRUFEN Granules 400 mg

Estonsko: Brumare

Mad’arsko: BRUFEN 400 mg pezsgégranulatum
Litva: Brumare 400 mg $nypsciosios granulés
Luxembursko: BRUFEN Granules 400 mg

Lotyssko: Brumare 400 mg putojosas granulas
Portugalsko: BRUFEN 400 mg granulado efervescente

Slovenska republika: BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v januéari 2026.



