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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

BRUFEN RETARD 800 mg

filmom obalené tablety s prediZzenym uvoliiovanim
ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

U wdE

1.

Co je BRUFEN RETARD 800 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete BRUFEN RETARD 800 mg
Ako uzivat BRUFEN RETARD 800 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BRUFEN RETARD 800 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je BRUFEN RETARD 800 mg a na &o sa pouZiva

BRUFEN RETARD 800 mg patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID).

BRUFEN RETARD 800 mg potlaca zapal, tlmi bolest’ a znizuje hora¢ku. Jeho protizapalovy Géinok
spociva v znizeni tvorby $kodlivych latok (prostaglandinov), ktoré vznikajii pocas zapalu. Jeho bolest’
tlmiaci G¢inok ma pravdepodobne podobny mechanizmus.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRUFEN RETARD 800 mg

Neuzivajte BRUFEN RETARD 800 mg

ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortkol'vek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva;

ak mate zvysenu nachylnost’ ku krvacaniu alebo aktivne krvacanie;

ak mate t'azké zlyhavanie pecene a/alebo obli¢iek;

ak mate t'azké zlyhavanie srdca;

ak mate Zaludoény alebo dvanastnikovy vred, alebo ak ste mali zaltidoény alebo dvanastnikovy
vred v minulosti pocas liecby BRUFENOM RETARD 800 mg alebo jemu podobnymi liekmi;
ak ste mali v minulosti alergickt reakciu na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti
zapalu (napr. astmu, zihl'avku alebo alergiam podobné reakcie);

ak mate tazku dehydrataciu (spdsobenu vracanim, hnackou alebo nedostatocnym prijmom
tekutin).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat BRUFEN RETARD 800 mg obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Snazte sa uzivat’ vZzdy najniz$iu moznu davku pocas Co najkratSicho ¢asu, aby ste znizili riziko
vedlajsich ucinkov. Vyssie ako odporic¢ané davky mozu byt vo vSeobecnosti rizikové.
Znamena to tiez, ze je potrebné vyhniit’ sa sibeznému uZzivaniu viacerych NSAID.

- Pacienti, ktori maju alebo v minulosti mali nasledujice ochorenia alebo priznaky sa maju pred
zaciatkom liecby BRUFENOM RETARD 800 mg poradit’ s lekarom: systémovy lupus
erythematosus (ochorenie spojivovych tkaniv), porucha funkcie obli¢iek alebo pecene, I'ahké az
stredne tazké zlyhavanie srdca, astma, zapalové ochorenia Criev, zalido¢ny vred alebo zvysena
nachylnost’ ku krvacaniu v anamnéze.

- BRUFEN RETARD 800 mg patri do skupiny lickov (NSAID), ktoré mozu znizit’ plodnost’

u zien. Tento ucinok je po ukonceni liecby vratny.

— Pacienti, ktori mali v minulosti tazkosti s trdviacim traktom, predovSetkym star§i pacienti, by sa
mali v pripade vyskytu takychto priznakov poradit’ s lekarom, najmai ak je to na zaciatku liecby.

- Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pocas liecby NSAID hlasené zdvazné kozné reakcie.
Prestante uzivat BRUFEN RETARD 800 mg a obratte sa na svojho lekara v pripade, Ze sa
U vas objavia vyrazky alebo poskodenia mukéznych membran (sliznic).

- U pacientov so systémovym lupus erythematosus a inymi ochoreniami spojivovych tkaniv méze
byt’ zvySené riziko vzniku aseptickej meningitidy (nebakterialny zapal mozgovych blan).

- Prestaiite uzivat BRUFEN RETARD 800 mg a ihned’ sa obrat’te na svojho lekara v pripade, ze
sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych priznakov:

- opuch tvére, jazyka alebo hrdla (angioedém);
- tazkosti s prehitanim;
- zihl'avka a stazené dychanie.

- Lieky, ako BRUFEN RETARD 800 mg, mozu spdsobit’ mierne zvysenie rizika srdcového
infarktu alebo mozgovej mftvice. Toto riziko je pravdepodobnejsie pri uzivani vysokych davok
a pri dlhodobej lie¢be. Neprekradujte odporaéanti davku alebo dizku liecby.

- Porad’te sa s lekarom alebo lekdrnikom 0 svojej liecbe v pripade, ak méate t'azkosti so srdcom, ak
ste v minulosti mali mozgovu mrtvicu alebo si myslite, ze mate zvysené riziko pre jej mozny
vyskyt (napr. zvyseny krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ak fajéite).

- Neuzivajte BRUFEN RETARD 800 mg, ak planujete tehotenstvo. Porad’te sa so svojim
lekarom.

- Neodporuca sa uzivat BRUFEN RETARD 800 mg pocas ov¢ich kiahni.

- BRUFEN RETARD 800 mg nie je uréeny detom mlad$im ako 12 rokov.

- Ibuprofén moze docasne spomalovat’ funkciu krvnych dosti¢iek (zhlukovanie trombocytov).

- Pri dlhodobom uzivani liekov proti bolesti sa moze vyskytnmit’ bolest” hlavy, ktora sa nesmie
zmiernovat’ zvySovanim davok lieku.

- Ak mate infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie® nizsie.

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
odportc¢ané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim BRUFENU RETARD 800 mg sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo

lekarnikom, ak:

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

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

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov s dychanim,
opuchu tvare a v oblasti krku (angioedém), bolesti na hrudniku. Ak spozorujete niektory z tychto
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prejavov, okamzite prestafite uzivatt BRUFEN RETARD 800 mg a ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo pohotovost.

Kozné reakcie

V suvislosti s lieccbou BRUFENOM RETARD 800 mg boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej
epidermalnej nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutne;j
generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov suvisiaci

S tymito zavaznymi koznymi reakciami popisanymi v Casti 4, prestante uzivat BRUFEN RETARD
800 mg a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Infekcie

BRUFEN RETARD 800 mg mdze maskovat prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto méze
BRUFEN RETARD 800 mg oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ kK zvysenému riziku
vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pl'ac spésobenom baktériami a pri
bakteridlnych koznych infekciach stivisiacich s ov€imi kiahiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie
a priznaky infekcie U vas pretrvavaju alebo sa zhorSuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Alergické reakcie

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky $ok) st pozorované zriedka. Pri prvych
prejavoch reakcie z precitlivenosti po uziti ibuprofénu sa musi lie¢ba ukon¢it’. Nevyhnutné medicinske
opatrenia v zavislosti od priznakov musi nariadit’ $pecializovany odbornik.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, u ktorych sa vyskytli precitlivenost’ alebo alergické reakcie na iné
lieCiva, pretoze pri uzivani ibuprofénu moze byt riziko vyskytu reakcii z precitlivenosti zvysené.
Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov, ktori maji sennu nadchu, nosové polypy alebo chronicki
obstruk¢nt chorobu dychacich ciest, pretoze je u nich zvysené riziko vyskytu alergickych reakcii.
Tieto sa mozu prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo
zihlavka.

Deti a dospievajuci
BRUFEN RETARD 800 mg nie je ur¢eny detom mladsim ako 12 rokov. Pre tuto skupinu pacientov
st k dispozicii iné vhodnejsie liekové formy ibuprofénu.

Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydrovanych deti, dospievajicich a starSich osob.

Iné lieky a BRUFEN RETARD 800 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte subezne s BRUFENOM RETARD 800 mg iné lieky proti bolesti, pokial’ vam tak
nenariadil lekar.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

BRUFEN RETARD 800 mg mo6ze ovplyviovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.

Napriklad:

- liekmi, ktoré s antikoagulanciami (¢o znamena, Ze zried’uju krv a zamedzuju vzniku krvnych
zrazenin, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, vratane tych, ktoré si uréené na lie¢bu: nadorov a poruch imunitného systému
(metotrexat);

- liekom na lie¢bu maniodepresivnej choroby (litium);

- liekom na nepravidelnu ¢innost’ srdca (digoxin);

- liekom proti bolesti (kyselina acetylsalicylova);

- liekmi proti krvnym zrazenindm (napr. dikumarol, warfarin, tiklopidin);

- liekmi na liecbu depresie (lieky nazyvané SSRI);



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/04177-ZI1B

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujtce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan);

- liekmi proti zapalu (kortikosteroidy);

- liekmi proti hubovym infekciam (hlavne vorikonazol alebo flukonazol);

- lieckom na liecbu cukrovky (sulfonylurea);

- lickom proti zvySenej hladine cholesterolu v krvi (kolestyramin);

- lieckom na liecbu infekcie HIV (zidovudin);

- liekom na vyvolanie umelého preruSenia tehotenstva (mifepriston);

- liekmi s obsahom lie€iv, ktoré potlac¢aju aktivitu imunitného systému (napr. cyklosporin alebo
takrolimus) — pretoze méze dojst’ k poskodeniu obli¢iek;

- inymi NSAID (lieky proti zépalu a bolesti) vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 2
(napr. celekoxib) — pretoze sa moze zvySovat riziko vredov alebo krvacania do zaludka a ¢reva;

- niektorymi antibiotikami na liecbu infekcii, ako st aminoglykozidy (napr. gentamicin) — pretoze
modze dojst’ k ich spomalenému vyluéovaniu;

- liekom ginkgo biloba — liek rastlinného pévodu pouzivany pri demencii — pretoze pri jeho
stibeznom uzivani S ibuprofénom je nachylnost’ na krvacanie zvysena.

Vas oSetrujuci lekar preto potrebuje vediet’ o vSetkych liekoch, ktoré uzivate.

Niektoré iné licky mozu tiez ovplyviiovat’ liec€cbu BRUFENOM RETARD 800 mg alebo fiou byt’
ovplyvniované. Pred uzitim BRUFENU RETARD 800 mg s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’
0 radu lekara alebo lekarnika.

BRUFEN RETARD 800 mg a jedlo, napoje a alkohol

BRUFEN RETARD 800 mg sa moze uzivat spolu s jedlom a napojmi. Pre rychlejsi u¢inok sa
BRUFEN RETARD 800 mg méze podavat’ nalaéno. Pacientom s citlivym zaludkom sa odporuca, aby
BRUFEN RETARD 800 mg uzili s jedlom.

Pri subeznej konzumacii alkoholu a liekov proti bolesti a zapalu sa moze vyskyt vedl'ajsich u¢inkov
stvisiacich s lie¢ivom zvysit, najma ucinky na traviaci trakt alebo centralny nervovy systém.

Tehotenstvo, dojéenie 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 zacnete uzivat’ tento liek.

Predpoklada sa, Ze riziko sa zvySuje S davkou a trvanim liecby.

Tehotenstvo

Neuzivajte BRUFEN RETARD 800 mg, ak ste v poslednych troch mesiacov tehotenstva, pretoze
moze posSkodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Mo6ze sposobit’ problémy
s obli¢kami a srdcom u vasho nenarodeného diet'ata. Mo6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a
ku krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. BRUFEN RETARD
800 mg nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné

a ak vam to neodporuci lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia kym sa pokuisate otehotniet,
dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdia tehotenstva, moze u vasho nenarodeného diet'at’a sposobit’
problémy s obli¢kami, ktoré mézu viest’” k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta
(oligohydramnion) alebo k zazeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vim méze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Ibuprofén prenika do materského mlieka. Uzivanie ibuprofénu pocas dojcenia sa preto neodporuca.
Porad’te sa v8ak s lekdrom V pripade, ak potrebujete uzivatt BRUFEN RETARD 800 mg pocas
dojcenia Castejsie ako prileZitostne.

Plodnost’
Uzivanie ibuprofénu méze mat’ vplyv na plodnost’. UZivanie BRUFENU RETARD 800 mg sa
neodporica v pripade, ze sa pokusate otehotniet’ alebo v pripade, Ze vam bola zistena neplodnost’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BRUFEN RETARD 800 mg moZe u niektorych I'udi zhorsit’ reakcie. Toto je treba brat’ do uvahy

v pripadoch, kedy je potrebna zvysena ostrazitost, napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov. Plati
to vo vicSej miere v kombinacii s alkoholom.

Je na vaSej zodpovednosti posudit,, ¢i ste schopny viest’ motorové vozidla alebo vykonavat’ iné
¢innosti, vyzadujuce zvysenu koncentraciu. Uzivanie liekov je pre svoje Gcinky alebo vedl'ajsie ucinky
jednym z faktorov, ktory moze znizit’ vasu schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti bezpeéne. Popis tychto
ucinkov ndjdete v d’alSich Castiach tejto pisomnej informécie. Porad’te sa so svojim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom, ak si nie ste nie¢im isty.

3. Ako uzivat BRUFEN RETARD 800 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Zvycajna davka pre dospelych: 2 tablety kazdy vecer (je mozné uzit’ 1 tabletu rano a 2 tablety vecer).
Maximalna denna davka je 2 400 mg. Vo vynimoc¢nych pripadoch davka méze byt zvySena na

3 200 mg, ak je to nutné, ale pacient musi byt starostlivo sledovany. Ma sa pouzit’ najniz§ia G¢inna
davka pocas najkratsicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu,
bezodkladne sa obrat’te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horacka a bolest) pretrvavaju alebo sa
zhor$ujt (pozri Cast’ 2).

Sposob podavania

Na dosiahnutie rychlejsieho nastupu t¢inku je mozné davku uzit’ nala¢no. Pacientom s Citlivym
zaludkom sa odporuca, aby BRUFEN RETARD 800 mg uzili s jedlom.

Tablety sa maju prehltnut’ celé a zapit’ s dostatoénym mnoZstvom vody. Tablety sa nemaju zut,, lamat’,
drvit’ ani cmulat, aby sa predislo drazdeniu a problémom v krku.

Ak mate tazké ochorenie pecene a obliciek alebo ste starsi, vas lekar vam povie, aki davku mate
uzivat, ¢o bude najnizSia mozna davka tohto lieku.

Pouzitie u deti
BRUFEN RETARD 800 mg nie je uréeny pre deti mladSie ako 12 rokov. Pre tito skupinu pacientov
st k dispozicii iné vhodnejsie lieckové formy ibuprofénu.

Ak uzijete viac BRUFENU RETARD 800 mg, ako mate

Ak ste uzili vac¢sie mnozstvo BRUFENU RETARD 800 mg ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili
liek, vzdy kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky predavkovania m6zu zahtiiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (méze byt spojené

s pritomnost’'ou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb oci. 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, nizka hladina draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy

s dychanim.

AK zabudnete uzit’ BRUFEN RETARD 800 mg
NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Prestaite uZivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory

z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich uc¢inkov — méZete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku

pomoc:

- krv v stolici;

- ¢ierna dechtovita stolica;

- vracanie krvi alebo tmavych ¢iastociek, ktoré vyzerajii ako kavova usadenina;

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla;

- tazkosti s prehitanim alebo dychanim;

- zihlavka;

- zavazné infekcie S nekr6zou koze, podkozného tkaniva a svalstva; tieto sa mézu ojedinele
vyskytnut’ pri ov&ich kiahniach;

- ¢ervenkasté nevyvysené tercovité alebo kruhové Skvrny na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy Vv tstach, hrdle, nose, na genitaliach a v oéiach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam moze predchédzat’ horucka a priznaky podobné chripke (exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensonov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza);

- rozsiahla ¢ervena Supinata vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana
horuckou. Tieto priznaky sa zvyc€ajne objavia na zaciatku lieCby (akttna generalizovana
exantematdzna pustuldza);

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

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

Prestaiite uzivat’ tento liek a informujte lekara, ak zaznamenate:
- traviace tazkosti alebo palenie zahy;
- bolest’ brucha alebo iné neobvyklé zalido¢né priznaky.

Prestante tento liek uzivat’ a oznamte lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych
vedlajsich ucinkov.

DalSie vedlajsie u¢inky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- pocitovanie zavratu alebo unavy;

- traviace tazkosti, hnacka, nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha, plynatost’, zapcha, ¢ierna redsia
dechtovita stolica, vracanie krvi, krvacanie vV zazivacom trakte;

- vyrazka;

- bolest’ hlavy — ak sa vyskytne pri uzivani tohto lieku, je dolezité, aby ste na jej zmiernenie
neuzili ziadne iné lieky proti bolesti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oso6b):

- precitlivenost’;

- pocit uzkosti;

- poruchy spanku (nespavost);

- zihlavka, svrbenie, flakaté s¢ervenanie koze, opuch podkozného tkaniva;

- citlivost’ koze na svetlo;

- poruchy videnia, poruchy sluchu (zvonenie v usiach);

- zapal pecene, zoZltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka), poruchy funkcie pecene;
- kychanie, upchatie nosa, svrbenie v nose alebo vytok z nosa (naddcha);

- vred v Gstach;
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- dvanastnikovy vred, zalido¢ny vred, zapal zaltido¢nej sliznice, prederavenie traviaceho traktu;

- malé podliatiny na koZi alebo v ustach, v nose alebo v u$iach;

- mravcenie;

- ospalost’;

- tocenie hlavy;

- jedovatost’ pre obli¢ky (nefrotoxicita) v roznych formach, zapalové ochorenie obli¢iek, choroba
obli¢iek charakterizovana znizenou hladinou albuminov v Krvi a zlyhavanie obliciek;

- dychacie tazkosti, sipot alebo kasel’, astma alebo zhorSenie astmy.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- rozmazané videnie s tmavymi zénami a neschopnost’ rozliSovat’ niektoré farby — toxicka
amblyopia;

- pocit depresie alebo zmétenosti;

- zadrziavanie tekutin (opuch);

- nebakterialny zapal mozgovych blan (aseptickd meningitida);

- zapal ocného nervu;

- anafylakticka reakcia;
Prejavy mozu zahfnat’: opuch tvare, jazyka, hrtana, dychavi¢nost, zrychlenie srdcového rytmu,
znizenie krvného tlaku, opuch podkozného tkaniva alebo tazky $ok).

- nizka hladina bielych krviniek;

- zvySené krvacanie spdsobené nedostatkom krvnych dosticiek;

- znizena hladina neutrofilov v Krvi;

- kriticky pokles granulocytov;

- dreniovy utlm (aplasticka anémia — nedostato¢na tvorba vsetkych krvnych zloziek krvi)
a hemolytickéd anémia (chudokrvnost’ sposobend skratenim zivotnosti cervenych krviniek).

Prvé priznaky mozu zahiiat: horacku, bolest’ hrdla, vredy v ustnej dutine, priznaky podobné chripke,

tazkl tinavu, neobjasnené krvacanie a tvorbu modrin.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- srdcové zlyhavanie;

- srdcovy infarkt;

- vysoky krvny tlak;

- zapal podzaludkovej zl'azy;

- zlyhanie pecene;

- mozZe sa vyskytnut’ aj zavazna infekcia S odumieranim kozného tkaniva, podkozného tkaniva
a svalstva.

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

- ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba (zapalové ochorenia Criev);

- bolest’ na hrudniku, ktora méze byt’ prejavom moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

Lieky, podobné ako BRUFEN RETARD 800 mg, mozu suvisiet' s mierne zvysenym rizikom
srdcového infarktu (infarktu myokardu) a cievnej mozgovej prihody.

Ak zacnete pocitovat’ akékol'vek vedlajsie ucinky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Tyka sa to aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢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
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat BRUFEN RETARD 800 mg

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi, blistri alebo $katuli po skratke
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co BRUFEN RETARD 800 mg obsahuje

- Lie¢ivo je ibuprofén. Jedna filmom obalen4 tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje
800 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky st xantanova guma, povidon, kyselina stearova, bezvody koloidny oxid
kremicity, mastenec, hypromeloza a obalova sustava Opaspray biela obsahujtca oxid titani¢ity
(E171).

Ako vyzera BRUFEN RETARD 800 mg a obsah balenia

Biele ovalne filmom obalené tablety.

BRUFEN RETARD 800 mg sa dodava v blistroch obsahujtcich 30 tabliet alebo v plastovych (HDPE)
frasiach obsahujtcich 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

Vyrobca
FAMAR A.V.E., 7 Anthoussa Ave., 153 49 Anthoussa Attiki, Grécko

FAMAR A.V.E., 49th km Athens-Lamia, 190 11 Avlona, Grécko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.



