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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

BRUFEN 600 mg
Sumivy granulat
ibuprofén

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BRUFEN 600 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete BRUFEN 600 mg
Ako uzivat BRUFEN 600 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BRUFEN 600 mg

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wd P

1. Coje BRUFEN 600 mg a na ¢o sa pouZiva

BRUFEN 600 mg patri do skupiny liekov, ktoré¢ sa pouzivaju na liecbu bolesti a zapalu (nazyvané aj
nesteroidové protizapalové lieky proti bolesti).

BRUFEN 600 mg sa pouZiva na zmiernenie bolesti a zapalu pri niektorych ochoreniach kosti a kibov
(osteoartroze, reumatoidnej artritide, ankylozujucej spondylitide, burzitide, tendinitide, tendosynovitide),
opuchu kibov, stuhnutom ramene, bolesti krizov, vyvrtnutiach a pomliazdeniach. BRUFEN 600 mg sa
moze pouzit’ aj na uvolnenie bolesti pri inych bolestivych stavoch, napr. pri bolesti zubov, pooperacne;j
bolesti, bolesti pri menstruacii a bolesti hlavy, vratane migrény.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRUFEN 600 mg

Neuzivajte BRUFEN 600 mg

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate zvysenu nachylnost’ ku krvacaniu;

- ak mate t'azké zlyhavanie pecene a/alebo obliciek;

- 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 600 mg alebo jemu podobnymi liekmi;

- ak ste mali v minulosti alergicki reakciu na kyselinu acetylsalicylovt alebo iné lieky proti zapalu
(napr. astmu, zihlavku alebo alergiam podobné reakcie);

- ak mate t'azku dehydrataciu (sposobenu vracanim, hnackou alebo nedostato¢nym prijmom tekutin);

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat BRUFEN 600 mg obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

evwe

vedlajsich ucinkov. Vyssie ako odporucané davky mdzu byt vo vSeobecnosti rizikové. Znamena to
tiez, Ze je potrebné vyhnut’ sa subeznému uZzivaniu viacerych protizapalovych liekov.

Pacienti, ktori maju alebo v minulosti mali nasledujice ochorenia alebo priznaky sa maja pred
zaciatkom liecby BRUFENOM 600 mg poradit’ s lekarom: systémovy lupus erythematosus
(ochorenie spojivovych tkaniv), porucha funkcie obliciek alebo peene, mierne az stredne t'azké
zlyhavanie srdca, astma, zapalové ochorenia Criev, Zalido¢ny vred alebo zvysena nachylnost’ ku
krvacaniu v anamnéze.

BRUFEN 600 mg patri do skupiny protizapalovych liekov (NSAID), ktoré mézu znizit’ plodnost’
u zien. Tento ucinok je po ukonceni lieCby vratny.

Pacienti, ktori mali v minulosti t'azkosti s trdviacim traktom, predovSetkym star§i pacienti, Sa maju
v pripade vyskytu takychto priznakov poradit’ s lekarom, najmé ak je to na zaciatku lieCby.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pocas liecby NSAID hlasené zdvazné kozné reakcie.
Prestante uzivat BRUFEN 600 mg a kontaktujte 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 moze
byt’ zvySené riziko vzniku zapalu mozgovych blan.

Prestaiite uzivatt BRUFEN 600 mg a ihned’ kontaktujte lekara v pripade, Ze sa u vas vyskytne
niektory z nasledujucich priznakov:

- opuch tvére, jazyka alebo hrdla (angioedém);

- tazkosti s prehitanim;

- zihlavka a stazené dychanie.

Lieky, ako je BRUFEN 600 mg, m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
alebo mozgovej porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobej
lie¢be. Neprekracujte odpora¢ani davku alebo dizku liecby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku alebo ak si myslite, Ze mate riziko na ich vznik
(napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ste fajéiar) porad’te
sa 0 vasej liecbe s vasim lekarom alebo lekarnikom.

Neuzivajte BRUFEN 600 mg, ak planujete tehotenstvo. Porad’te sa so svojim lekarom.
Neodporuca sa uzivat BRUFEN 600 mg pocas ovcich kiahni.

BRUFEN 600 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 méze vyskytnat’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie
zmieriovat’ zvySovanim davok lieku.

Ak mate infekciu — pozri ¢ast’ ,,Infekcie® nizsie.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén, mézu byt spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim BRUFENU 600 mg sa porozpravajte 0 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, podstapili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu zuzenych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktikol'vek mozgovt prihodu (vratane malej mozgovej prihody alebo
prechodného ischemického zachvatu),

mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasSej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar.
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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 prejavov,
okamzite prestante uzivat BRUFEN 600 mg a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost’.

Kozné reakcie

V suvislosti s liecbou BRUFENOM 600 mg boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovanej
exantematoznej pustulézy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov stvisiaci S tymito zavaznymi
koznymi reakciami popisanymi v Casti 4, prestaite uzivat BRUFEN 600 mg a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

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

Infekcie

BRUFEN 600 mg m6ze maskovat’ prejavy infekcii, ako je hortcka a bolest’. Preto m6ze BRUFEN

600 mg oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach
suvisiacich s ovéimi kiahfiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaja
alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Alergickeé reakcie

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky $ok) st pozorované zriedka. Pri prvych
priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti ibuprofénu sa musi lie¢ba ukoncit'. 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 méze byt riziko vyskytu precitlivenych reakcii zvySené. Opatrnost’
sa vyzaduje u pacientov, ktori maji sennt nadchu, nosové polypy alebo chronick( obstrukéni chorobu
dychacich ciest, pretoze je u nich zvysené riziko vyskytu alergickych reakcii. Tieto sa mézu prejavit’ ako
astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka.

Deti a dospievajuci
BRUFEN 600 mg nie je vhodny pre deti mladsie ako 12 rokov. Pre tto skupinu pacientov st k dispozicii
iné vhodnejsie liekové formy ibuprofénu.

Iné lieky a BRUFEN 600 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 600 mg iné lieky proti bolesti, pokial’ vam tak nenariadil lekar.

BRUFEN 600 mg méze ovplyviovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

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

- liekmi, vratane tych, ktoré s ur¢ené na liecbu: nddorov a portch imunitného systému (metotrexat);

- liekom na liecbu 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);

- liekmi, ktoré znizujt vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu Il, ako je losartan);

- liekmi proti zapalu (kortikosteroidy);

- liekmi proti hubovym infekciam (hlavne vorikonazol alebo flukonazol);
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- liekom na lie¢bu cukrovky (sulfonylurea);

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

- lickom na liecbu infekcie HIV (zidovudin);

- liekom na vyvolanie umelého preruSenia tehotenstva (mifepriston);

- liekmi s obsahom lie€iv, ktoré potla¢aju aktivitu imunitného systému, napr. cyklosporin alebo
takrolimus, pretoze moze dojst’ k poskodeniu obliciek;

- inymi NSAID (lieky proti zapalu a bolesti) vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 2
(napr. celekoxib), pretoze sa moze zvysovat’ riziko vredov alebo krvacania do zaltidka a ¢reva;

- niektorymi antibiotikami na liecbu infekcii, ako st aminoglykozidy (napr. gentamicin), pretoze
moze dojst’ k ich spomalenému vylucovaniu,

- liekom ginkgo biloba — liek rastlinného pévodu pouzivany pri demencii — pretoze pri jeho
subeznom uZzivani s ibuprofénom je nachylnost’ na krvacanie zvysena.

Niektoré iné licky mozu tiez ovplyviiovat’ lieccbu BRUFENOM 600 mg alebo fiou byt ovplyviiované. Pred
uzitim BRUFENU 600 mg s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

BRUFEN 600 mg a jedlo, napoje a alkohol

BRUFEN 600 mg sa mo6ze uzivat’ spolu s jedlom a napojmi.

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

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte BRUFEN 600 mg, ak ste v poslednych troch mesiacov tehotenstva, pretoze moze poskodit’
vase nenarodené dieta alebo sposobit’ problémy pri porode. Moze spdsobit’ problémy s oblickami

a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. M6Ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet'at’a ku krvacaniu a
sposobit’, Zze pérod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. BRUFEN 600 mg nemate uZivat’ pocas
prvych Siestich mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci lekar.
davka pocas ¢o najkratSicho ¢asu. Ak sa BRUFEN 600 mg uziva dlhSie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, moéze u vasho nenarodeného dietat’a sposobit’ problémy s obli¢kami, ktoré mozu viest’

k nizkej hladine plodovej vody obklopujtcej dieta (oligohydramnién) alebo ku ztzeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebuje lie¢bu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporuéit’
dralsie sledovanie.

Dojcenie

Ibuprofén prenika do materského mlieka. UZivanie ibuprofénu pocas dojcenia sa preto neodporuca.
Porad’te sa vSak s lekarom v pripade, ak potrebujete uzivat BRUFEN 600 mg pocas dojcenia Castejsie ako
prilezitostne.

Plodnost’
Uzivanie ibuprofénu moéze mat’ vplyv na plodnost’. Uzivanie BRUFENU 600 mg sa neodportca v pripade,
ze sa pokusate otehotniet’ alebo v pripade, Ze je u vas zistena neplodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BRUFEN 600 mg moze u niektorych I'udi zhorsit’ reakcie. Toto je treba brat’ do uvahy v pripadoch, kedy
je potrebna zvySena ostraZitost’, napr. pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov. Plati to vo va¢Sej miere
v kombinacii s alkoholom.
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BRUFEN 600 mg obsahuje sacharézu a sodik
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Obsah sachardzy v jednom vrectsku je 3,333 g, toto je potrebné vziat’ do uvahy u pacientov s cukrovkou.

Tento liek obsahuje 197 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynske;j soli) v jednom vrectsku. To sa rovna

9,9 % odportcaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 2 alebo viac vrectisok denne pocas predizeného obdobia, zvlast ak
vam bola odporucand diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. Ako uzivat’ BRUFEN 600 mg

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

Davkovanie

Dospeli a dospievajici od 12 rokov (> 40 kQ)

Odportcéana davka je jedno vrectsko dva- alebo trikrat denne. Vas lekar sa moze rozhodnut’ zvysit’ alebo
znizit' tato davku v zavislosti od vasich priznakov. Ma sa pouZit’ najnizsia u¢inna davka pocas
najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa
obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad hortucka a bolest’) pretrvavaja alebo sa zhor$uju (pozri

¢ast’ 2). Vo vynimoénych pripadoch davka méze byt zvysena na 3 200 mg, ak je to nutné, ale pacient
musi byt starostlivo sledovany. Neuzivajte vSak viac ako Styri vrectuska denne.

Sposob podavania
Na dosiahnutie rychlejSieho nastupu téinku je mozné BRUFEN 600 mg uzit’ nala¢no. Pacientom
s citlivym Zaludkom sa odportaca, aby BRUFEN 600 mg uzili s jedlom,

Granulat sa ma rozpustit’ v dostatoénom mnozstve vody, aby sa predi$lo pocitu palenia v tistach alebo
v hrdle. Po rozpusteni vo vode vznikne Sumivy napoj s pomaran¢ovou prichut’ou.
Vysypte obsah vrecuska do pohara vody, zamieSajte a ihned’ vypite.

BRUFEN 600 mg nie je urceny detom mladsim ako 12 rokov.

Ak uzijete viac BRUFENU 600 mg, ako mate

Ak ste uzili vic¢sie mnozstvo BRUFENU 600 mg ako ste mali, alebo ak deti ndhodne 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 mozu zahinat’ nevolnost’, bolest’ brucha, vracanie (mdze 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 moc¢i, nizka hladina draslika v krvi, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ BRUFEN 600 mg

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si na to spomeniete, pokial’ eSte nie je ¢as uzitia d’alSej
davky. Ak je uz ¢as uzitia d’al$ej davky, neuzite vynechanu davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedlajsie uc¢inky

Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych

zavaznych vedPajSich u¢inkov — moZete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku pomoc:

- krv v stolici;

- ¢ierna dechtovita stolica;

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

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla;

- tazkosti s prehitanim alebo dychanim;

- zihl'avka;

- zavazné infekcie s nekr6zou (odumretim) koze, podkozného tkaniva a svalstva; tieto sa mézu
ojedinele vyskytntt pri ovéich kiahniach;

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

- rozsiahla ¢ervena Supinata vyrazka s hrbol¢ekmi pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horuckou.
Tieto priznaky sa zvy€ajne objavia na zaciatku liecby (akatna generalizovana exantematdzna
pustuléza);

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

Prestaiite uzivat’ tento liek a bezodkladne navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych
vedrlajsich u¢inkov.

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

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

DalSie vedPajsie ucinky

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

- pocitovanie zavratu alebo unavy;

- traviace tazkosti, hnacka, nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha, plynatost’, zapcha, ¢ierna redsia
dechtovita stolica, vracanie krvi, krvacanie V 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 oséb):

- precitlivenost’;

- pocit uzkosti;

- poruchy spanku (nespavost);

- zihlavka, svrbenie, flakaté s¢ervenanie koZze, 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;
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- kychanie, upchatie nosa, svrbenie v nose alebo vytok z nosa (nadcha);

- vred v Gstach;

- dvanastnikovy vred, zalido¢ny vred, zapal zalidocnej sliznice, prederavenie traviaceho traktu;

- malé podliatiny na kozi alebo v tstach, v nose alebo v usiach;

- mravcenie;

- ospalost’;

- tocenie hlavy;

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

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

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

- 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 o¢ného nervu;

- anafylaktické reakcie;

- nizka hladina bielych krviniek;

- zvySené krvacanie spdsobené nedostatkom krvnych dosticiek;

- znizena hladina neutrofilov v Kkrvi;

- kriticky pokles granulocytov;

- dreniovy utlm (aplasticka anémia — nedostatoéna tvorba vSetkych krvnych zloZiek) a hemolyticka
anémia (chudokrvnost’ sposobena skratenim zivotnosti cervenych krviniek).

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- srdcové zlyhavanie;

- srdcovy infarkt;

- vysoky krvny tlak;

- zapal podzaludkovej zl'azy;

- zlyhanie pecene;

- moze sa vyskytnut’ aj zavazna infekcia s odumieranim kozného tkaniva, podkozného tkaniva
a svalstva.

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

- 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 600 mg, mo6zu suvisiet' s mierne zvySenym rizikom srdcového infarktu
(infarktu myokardu) a cievnej mozgovej prihody.

Ak zacnete pocitovat’ akékol'vek vedlajsie ucinky, povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Tyka
sa to aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie téinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢&.: 2024/06272-ZIB

5. Ako uchovavat BRUFEN 600 mg
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo na vrectusku po skratke ,,EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditel'né znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BRUFEN 600 mg obsahuje

- Liecivo je ibuprofén. Jedno vrectisko BRUFENU 600 mg obsahuje 600 mg ibuprofénu.

- Dalsie zlozky lieku st sachardza, kyselina jabléna, sodna sol’ kroskarmeldzy, hydrogenuhlicitan
sodny, mikrokrystalicka celuldza, bezvody uhli¢itan sodny, sodné sol’ sacharinu, povidon,
izopropylalkohol, pomaranéova prichut’ a laurylsiran sodny.

Ako vyzera BRUFEN 600 mg a obsah balenia

BRUFEN 600 mg je granulat bielej farby.

BRUFEN 600 mg sa dodava v papierovej Skatul’ke obsahujicej 2, 3, 20, 21, 30, 50 alebo 100 vrecusok.

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, frsko

Vyrobca
AbbVie S.r.L., S.R. 148 Pontina, Km 52 SNC, 04011 Campoverde di Aprilia, Taliansko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



