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Pisomna informacia pre pouzivatela

BRUFEN RAPIDCAPS 400 mg miikké kapsuly
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, ak horuc¢ka trva dlhsie ako 3 dni
alebo bolest’ trva dlhsie ako 3 dni u dospievajucich alebo 4 dni u dospelych, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je BRUFEN RAPIDCAPS a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete BRUFEN RAPIDCAPS
Ako uzivat BRUFEN RAPIDCAPS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BRUFEN RAPIDCAPS

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je BRUFEN RAPIDCAPS a na ¢o sa pouZiva
Ibuprofén, lie¢ivo v tomto lieku, G¢inkuje tak, ze znizuje bolest’ a horucku.

BRUFEN RAPIDCAPS 400 mg je ur¢eny pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou od
40 kg (vo veku 12 rokov a star$ich) na kratkodobti symptomaticku lieCbu miernej az stredne silnej
bolesti, ako je bolest’ hlavy, zubov, menstruacna bolest’ a horucka.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horsie, ak horacka trva dlhsie ako 3 dni alebo
bolest’ trva dlhsie ako 3 dni u dospievajucich alebo 4 dni u dospelych, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRUFEN RAPIDCAPS

Neuzivajte BRUFEN RAPIDCAPS

- Ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- Ak ste mali alergické reakcie ako su svrbiace kozné vyrazky, opuch tvare, pier, jazyka alebo
hrdla, nadchu, t'azkosti s dychanim alebo astmu po uziti lieckov obsahujtcich kyselinu
acetylsalicylovu alebo inych liekov proti bolesti a zapalu (nonsteroidal anti-inflammatory
drugs, NSAID).

- Ak ste mali krvacanie v traviacom trakte alebo prederavenie suvisiace s predchadzajicim
uzivanim liekov proti bolesti a zapalu (NSAID).

- Ak aktualne mate zalido¢ny vred, krvacanie do zaludka alebo tenkého creva (dvandstnika)
alebo ak ste v minulosti mali dva alebo viac takychto pripadov.

- Ak mate zavazné ochorenie pecene, obli¢iek alebo srdca.

- Ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

- Ak mate poruchu krvotvorby z neznamych pricin.

- Ak mate akékol'vek aktivne krvacanie (vratane krvacania v mozgu).
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- Ak mate ochorenia zahfnajice zvyseny sklon ku krvacaniu.
- Ak mate zavaznu dehydrataciu (spdsobent napr. vracanim, hnac¢kou alebo nedostato¢nym
prijmom tekutin).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat BRUFEN RAPIDCAPS, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak ste mali alebo mate vred, krvacanie alebo prederavenie v zaludku alebo dvanastniku, ¢o sa
moze prejavit’ silnou alebo pretrvavajicou bolestou brucha a/alebo Ciernou stolicou, alebo
dokonca bez predchadzajticich varovnych priznakov. Toto riziko je vysSie pri uZivani vysokych
davok a dlhodobej lieCby, u pacientov s historiou zalido¢ného vredu a u starSich pacientov.

- Ak méte Crohnovu chorobu (chronické ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada ¢revo
a sposobuje zapal, ktory zvycajne vedie ku krvavej hnacke) alebo ulceréznu kolitidu, pretoze
lieky s ibuprofénom moézu tieto ochorenia zhorsit’.

- Ak mate opuch (zadrziavanie tekutin).

- Ak mate astmu alebo akékol'vek iné ochorenie dychacich ciest.

- Ak mate alebo ste mali ochorenie srdca alebo mate vysoky krvny tlak.

- Ak mate ochorenie obliciek alebo pecene, mate viac ako 60 rokov alebo potrebujete uzivat’
tento liek na odporucanie lekara dlhsi ¢as (dlhSie ako 1 az 2 tyzdne), vas lekar mbze vykondvat
pravidelné kontroly.

- Ak mate priznaky dehydratacie, napr. pri zavaznej hnacke alebo vracani, vypite vel'a tekutin
a ihned’ kontaktujte svojho lekéara, pretoze v tomto konkrétnom pripade moze ibuprofén viest’
k zlyhaniu obliciek v dosledku dehydratacie.

- U dehydratovanych dospievajicich pacientov existuje riziko zhorSenia funkcie obliciek.

- Ak stibezne uzivate lieky, ktoré ovplyvituju zrazanlivost’ krvi, ako su tistami uzivané
antikoagulancia, antiagregacné lieky typu kyseliny acetylsalicylovej. Mali by ste sa poradit’

o uzivani inych liekov, ktoré¢ by mohli zvysit riziko uvedeného krvacania, ako st
kortikosteroidy a antidepresiva typu inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu.

- Ak ste lieceny diuretikami (lieky na odvodnenie), ked’Ze vas lekar musi sledovat’ funkciu vasich
obliciek.

- Ak mate lupus erythematosus (chronické ochorenie, ktoré postihuje imunitny systém a moze
postihnut’ rézne Zivotne dolezité organy, nervovy systém, cievy, kozu a kiby), pretoze sa moze
vyskytnut’ aseptickd meningitida (zapal mozgovych blan, ktory nie je spdsobeny baktériami).

- Ak mate akitnu intermitentnii porfyriu (metabolické ochorenie, ktoré postihuje krv a moze
spdsobit’ priznaky ako je cervené zafarbenie mocu alebo ochorenie pecene), je potrebné
posudit’, ¢i je lieCba ibuprofénom vhodna.

- Ak mate bolesti hlavy po dlhodobej liecbe, nesmiete uzivat’ vyssie davky tohto lieku.

- St mozné alergické reakcie na tento liek.

- Lekar bude vykonévat’ doslednejsiu kontrolu, ak uzivate ibuprofén po rozsiahlejsej operacii.

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

- Uzivanie tohto lieku sa neodportca, ak mate ov¢ie kiahne.

- Je dolezité, aby ste uzili najnizsiu u¢innu dévku, ktord zmierfiuje bolest’ a nesmiete tento liek
uzivat’ dlhsie, ako je potrebné na kontrolu vasich priznakov.

- Pri uzivani ibuprofénu boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov
s dychanim, opuchu tvére a oblasti krku (angioedém), bolesti na hrudniku. Ak spozorujete
niektory z tychto prejavov, okamzite prestaiite uzivat BRUFEN RAPIDCAPS a ihned’
kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost’.

Srdcovo-cievne opatrenia

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén, moézu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach.
Neprekracujte odporu¢ané davkovanie ani dizku lie¢by.

Pred uzitim BRUFENU RAPIDCAPS sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom,

ak:

- mate problémy so srdcom vratane zlyhavania srdca, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), ak ste
mali srdcovy infarkt, podstipili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/03289-REG

periférnych tepien (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu ziZenych alebo
zablokovanych tepien) alebo akikol'vek cievnu mozgova 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 cievnu mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar.

Tento typ lieckov moZze spdsobit’ zadrziavanie tekutin, najmé u pacientov so zlyhavanim srdca
a/alebo vysokym krvnym tlakom (hypertenziou).

KoZné reakcie

V suvislosti s lie¢bou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS), akutne;j
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP). Prestante uzivat BRUFEN RAPIDCAPS, ak si
vSimnete niektory z priznakov stvisiaci so zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4 a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Infekcie

Ibuprofén méze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horicka a bolest’. Preto mé6ze BRUFEN
RAPIDCAPS oddialit’ vhodnt lie¢bu infekcie, co moze viest’ k zvySenému riziku vzniku komplikacii.
Tato skutocnost’ sa pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
infekciach stivisiacich s ov€imi kiahiiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie

u vas pretrvavaju alebo sa zhor$uju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Iné lieky a BRUFEN RAPIDCAPS
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

BRUFEN RAPIDCAPS moze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.

Napriklad:

- antikoagulancia (zamedzuju vzniku krvnych zrazenin/zried'uju krv, ako kyselina
acetylsalicylové, warfarin, tiklopidin);

- lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE),
ako je kaptopril, betablokatory, ako su lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora
angiotenzinu II, ako je losartan);

- antiagregacné lieky (zabranuju tvorbe trombov alebo zrazenin v cievach), ako je tiklopidin
alebo kyselina acetylsalicylova;

- iné NSAID, ako kyselina acetylsalicylova;

- kortikosteroidy, ako kortizon a prednizolén;

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na lie¢bu depresie);

- litium (pouzivané na liecbu depresie);

- metotrexat (pouzivany na lieCbu nadorovych a zapalovych ochoreni). Vas lekar vim moze
upravit’ davku tohto lieku;

- mifepriston (liek na vyvolanie umelého preruSenia tehotenstva);

- digoxin alebo iné kardioglykozidy (lieky na liecbu srdcovych ochoreni);

- hydantoiny, ako je fenytoin (pouzivany na lie¢bu epilepsie);

- sulfonamidy, ako je sulfametoxazol a kotrimoxazol (pouZivané na liecbu bakterialnych
infekcii);

- diuretika (lieky pouzivané na zvysenie vylu¢ovania mocu);

- pentoxifylin (pouzivany pri poruchach krvného obehu);

- probenecid (pouzivany u pacientov s dnou alebo na infekcie v kombinacii s penicilinom);

- antibiotikd zo skupiny chinolonov, ako je norfloxacin;

- sulfinpyrazoén (na liecbu dny);

- inzulin a Ustami uzivané antidiabetika (pouzivané na znizenie cukru v krvi);

- cyklosporin a takrolimus (pouZzivané na prevenciu odmietnutia transplantovanych organov);

- trombolytika (lieky, ktoré rozptstaju alebo rozkladaju krvné zrazeniny);
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- zidovudin (liek pouzivany na lie¢bu proti virusu HIV);

- aminoglykozidové antibiotika, ako je neomycin;

- rastlinné extrakty: zo stromu Ginkgo biloba;

- baklofén (pouzivany na liecbu mimovol'nych a pretrvavajucich svalovych stahov);
- zivice, ako je kolestyramin (pouzivany na znizenie cholesterolu v krvi);

- takrin (pouzivany na lie¢bu Alzheimerovej choroby);

- inhibitory CYP2C9, ako je vorikonazol a flukonazol.

Iné lieky mozu tiez ovplyvnit’ alebo byt ovplyvnené liecbou BRUFENOM RAPIDCAPS. Pred uzitim
BRUFENU RAPIDCAPS s inymi liekmi sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Interakcie s analytickymi testami

Ak podstupujete akékol'vek diagnostické vysetrenie (vratane krvnych testov, testov mocu, koznych
testov s pouzitim alergénov a pod.), informujte svojho lekara, ze uzivate alebo ste nedavno uzivali
tento liek, pretoze mdze pozmenit’ vysledky.

BRUFEN RAPIDCAPS a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania tohto lieku je potrebné vyhybat’ sa konzumaécii alkoholu, ked’ze sa mozu zosilnit’
mozné vedlajsie GCinky, najma tie, ktoré postihuju zaludok, ¢reva alebo mozog.

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.

Neuzivajte ibuprofén, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moéze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri pdrode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietat’a. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu

a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Neuzivajte ibuprofén pocas prvych
6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absolutne nevyhnutné a ak vdm to neodporuci vas lekar. Ak
potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, musi sa pouzit’ ¢o najnizsia
davka pocas ¢o najkratSicho ¢asu. Ak sa uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva,
moze u vasho nenarodeného diet'ata sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k znizeniu
mnozstva plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnién) alebo k zizeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lieCbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze
odporucit’ d’alSie sledovanie.

Ibuprofén sa vylucuje do materského mlieka, ale moze sa uzivat’ pocas dojcenia, ak ho uzivate
v odporucanej davke pri kratkodobej lieCbe.

Pacientky v plodnom veku je potrebné oboznamit’, ze lieky typu ibuprofénu sa spajaji so znizenou
schopnost'ou otehotniet’. Ak sa snazite otehotniet’, vyhnite sa uzivaniu tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas vyskytnl zavraty, toCenie hlavy, poruchy videnia alebo iné priznaky poc¢as uzivania tohto
lieku, nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nebezpecné stroje.

Tento liek obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 72,4 mg sorbitolu v jednej kapsule, ¢o zodpoveda 1,03 mg/kg.

Tento liek obsahuje draslik
Tento liek obsahuje draslik, menej ako 1 mmol (39 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.
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3. Ako uZivat BRUFEN RAPIDCAPS

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

Odporacana davka je:

- Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou od 40 kg (vo veku od 12 rokov a starsi):
Odporucana jednorazova davka jel kapsula (400 mg), ktord mozno v pripade potreby uzit’ az 3-
krat denne. Odstup medzi jednotlivymi davkami ma byt aspon 6 hodin.

Maximalna denna davka su 3 kapsuly (1 200 mg ibuprofénu), ktora sa nesmie prekrocit’
v priebehu 24 hodin.

- Pacienti s ochorenim obliciek, pecene alebo srdca sa maju poradit’ so svojim lekdrom, pretoze
moze byt potrebné znizenie davky.

- Pacienti starsi ako 65 rokov: mnozstvo, ktoré maju uzivat' ma stanovit’ lekar, pretoze moze byt
potrebné znizenie obvyklej davky.

Musi sa uzit’ najnizsia ucinna davka pocas o najkratSieho obdobia potrebného na zmiernenie
priznakov.

Ak mate infekciu, ihned’ vyhl'adajte lekara ak priznaky (napr. horacka a bolest’) pretrvavaju alebo sa
zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Deti mladSie ako 12 rokov a dospievajici s telesnou hmotnost’ou nizsou ako 40 kg

Tento liek nie je ur¢eny pre deti mladsie ako 12 rokov a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou nizSou
ako 40 kg z dovodu obsahu 400 mg ibuprofénu v jednej davke. Pre tiito vekovu skupinu/telesnu
hmotnost’ st vhodnejsie iné sily lieku.

Ako liek uzit’

Tento liek sa uziva peroralne (astami).

Uzivajte ho s poharom vody. Nesmie sa zut’.

Uzivajte ho spolu s jedlom, najmi ak sa u vas vyskytni traviace tazkosti.

Dizka lie¢by

UZzivanie tohto lieku je podmienené vyskytom bolesti alebo horticky. Ked’ tieto priznaky ustupia,
liecbu treba ukoncit’.

Ak je u dospievajucich vo veku 12 az 18 rokov potrebné uzivanie tohto lieku viac ako 3 dni alebo sa
priznaky ochorenia zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

U dospelych, ak sa priznaky ochorenia zhorsujt, horicka trva viac ako 3 dni alebo bolest’ pretrvava
viac ako 4 dni, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Ak uZijete viac BRUFENU RAPIDCAPS, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo lieku ako ste mali, alebo ak diet'a nahodne uzilo liek, ihned’ kontaktujte
lekéra alebo najbliz§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko a poradili sa,
¢o treba robit’. Odporica sa, aby ste zdravotnickemu pracovnikovi poskytli obal a pisomnt informaciu
pre pouzivatela.

Priznaky predavkovania mozu zahinat’ bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie (mo6ze byt spojené

s pritomnost'ou krvi), krvacanie v traviacom trakte (pozri ¢ast’ 4 nizsie), hnacku, bolest’ hlavy,
zmétenost’, mimovol'né pohyby o¢i a hucanie v usiach. M6ze sa tiez vyskytnit’ nepokoj, ospanlivost’,
dezorientécia alebo koma. Obcas sa u pacientov objavia kr¢e. Pri vysokych davkach boli hlasené nizky
krvny tlak, metabolicka aciddza (zvySenie kyslosti krvi), koma, priznaky vycCerpania, bolest’ na
hrudniku, busenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, nizka
koncentracia draslika v krvi, zimnica a problémy s dychanim. Dalej mbze dojst’ k prediZeniu casu
zrazania krvi (protrombinového ¢asu/INR), pravdepodobne v dosledku narusenia a¢inku latok, ktoré
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st zodpovedné za zrazanie krvi (koagulaénych faktorov). MdZe sa objavit’ akttne zlyhanie obli¢iek
a poSkodenie pecene. U astmatikov je mozné zhorSenie astmy. Okrem toho sa mdze vyskytnat nizky
krvny tlak a zhorSené dychanie.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky su Castejsie u 'udi nad 65 rokov. Vyskyt vedl'ajsich ucinkov je nizsi pri kratkodobe;j
liecbe, a ak je denna davka nizsia ako maximalna odporticana davka.

PRESTANTE uZivat tento liek a ihned’ vyhPadajte lekara, pokial sa u vas vyskytnii:

- prejavy krvacania v traviacom trakte, ako silna bolest’ brucha, ¢ierna alebo dechtova stolica
a vracanie krvi alebo tmavych Castic, ktoré vyzeraju ako kavové zrna.

- prejavy vePmi zriedkavej, ale zavaZnej alergickej reakcie, ako zhorSenie astmy, sipot alebo
zmenené dychanie nezndmeho pdvodu, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim,
zrychleny srdcovy tep, zniZenie krvného tlaku veduce k Soku. Moze sa to vyskytnit’ uz
pri prvom uziti tohto lieku.

- zavazné kozné reakcie, ako napriklad vyrazky pokryvajice celé telo, odlupovanie koze,
pluzgiere alebo Supinky na kozi.

- Cervenkasté, nevystupujlce, ter¢ovité alebo okruhle faky na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v ustach, hrdle, na nose, pohlavnych organoch a v ociach. Tymto
zavaznym vyrazkam moze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza].

- rozsiahly vysyp vyrdzky, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS).

- rozsiahly vysyp ¢ervenej Supinatej vyrazky s hrékami pod kozou a pluzgiermi sprevadzany
horuckou. Priznaky sa zvycajne vyskytuji na zaciatku liecby (akutna generalizovana
exantematozna pustuléza).

Ak sa u vas vyskytni akékolvek z nasledovnych vedPajSich u¢inkov, obrat’te sa na svojho
lekara:

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

° zalidoc¢né problémy, ako palenie zahy, bolest’ zalidka a nevol'nost, traviace t'azkosti, hnacka,
vracanie, plynatost’ (naduvanie), zapcha a mierne krvacanie v zaludku a/alebo crevach, ktoré
moéze vo vynimocénych pripadoch sposobit’ malokrvnost’.

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

o vredy v trdviacom trakte, prederavenie alebo krvacanie, zapal sliznice ustnej dutiny s vredmi,
zhors$enie existujuceho ¢revného ochorenia (ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba), zapal
zaludka;

o zrakové zmeny;

o rozne kozné vyrazky;

o reakcie precitlivenosti so Zihl'avkou a svrbenim.

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

o tinitus (zvonenie v usiach);

. zvySena hladina mocoviny v krvi, bolest’ v bokoch a/alebo bruchu, krv v moci a horticka, ¢o
mozu byt prejavy poskodenia obliciek (papilarna nekroza);

° znizenie mnozstva ¢erveného krvného farbiva.

Vel'mi zriedkavé (moZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
o zapal pazeraka, zapal podzaludkovej zl'azy a vznik diafragmovitej stendzy ¢reva (zuZenia Creva
sposobeného tenkou blanou vo vnutri);
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zlyhavanie srdca, infarkt myokardu a opuch tvare a rik (edém);

zniZzené mnozstvo mocu, opuch (edém) a zakaleny moc¢ (nefroticky syndrom), zapalové
ochorenie obli¢iek (intersticialna nefritida), ktoré moze viest’ k akiitnemu zlyhaniu obli¢iek. Ak
spozorujete niektory z uvedenych priznakov, okamzite prestaiite uzivatt BRUFEN RAPIDCAPS
a porad’te sa so svojim lekarom, pretoze to mézu byt prvé prejavy poskodenia alebo zlyhania
obliciek;

psychotické reakcie, depresia;

vysoky krvny tlak, zapal ciev;

palpitacie (bisenie srdca);

poruchy funkcie pecene (prvymi priznakmi moze byt’ zmena farby koze), poskodenie pecene
najma pri dlhodobom uzivani, zlyhanie pecene, akutny zépal pecene (akutna hepatitida);
problémy s tvorbou krviniek. Skoré priznaky zahfniaju horucku, bolest’ hrdla, vredy v astach,
priznaky podobné chripke, nadmernt tinavu, krvéacanie z nosa a koze a tvorbu modrin bez
znamej priciny. V takychto pripadoch je potrebné okamzite ukoncit’ liecbu a poradit’ sa

s lekdrom. Neliecte sa sami pomocou liekov proti bolesti alebo liekov na znizenie hortcky
(antipyretika);

zavazné kozné infekcie a miakkych tkaniv pocas infekcie ov€imi kiahiiami;

popisané bolo zhorSenie zapalu spojeného s infekciou (napr. nekrotizujtica fasciitida) pri uzivani
niektorych liekov proti bolesti (NSAID). Ak sa prejavy infekcie objavia alebo zhorsia, ihned
vyhl'adajte lekara. Je potrebné zhodnotit’ potrebu antibiotickej liecby;

pocas liecby ibuprofénom boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy ako stuhnuty krk,
bolest’ hlavy, nevol'nost, vracanie, horicka alebo dezorientacia. Je to pravdepodobnejsie

u pacientov s autoimunitnymi ochoreniami (napr. systémovy lupus erythematosus (SLE),
zmiesané ochorenie spojivového tkaniva). Ak sa tieto priznaky objavia, okamzite kontaktujte
svojho lekara;

zavazné formy koznych reakcii ako kozné vyrazky so zacervenanim a pluzgiermi (napr.
Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém, toxicka epidermalna nekrolyza, Lyellov
syndrom) a vypadavanie vlasov (alopécia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

reaktivita dychacich ciest vratane astmy, bronchospazmu (ki¢ svalstva priedusiek) alebo
dychavi¢nosti (dyspnoe);

moze sa vyskytnut’ zavazna kozna reakcia znama ako syndréom DRESS. Priznaky syndromu
DRESS zahiaju kozna vyrazku, opuchnuté lymfatické uzliny a zvySeny pocet eozinofilov (typ
bielych krviniek);

rozsiahla Supinata Cervena vyrazka s hrckami pod kozou a pl'uzgiermi, ktoré sa nachadzaju
najmi v koznych zdhyboch, na trupe a hornych koncatinach, sprevadzana horackou na zaciatku
liecby (aktitna generalizovana exantematézna pustuléza, AGEP). Ak sa u vas objavia tieto
priznaky, prestaiite uzivat BRUFEN RAPIDCAPS a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Pozri aj Cast’ 2;

citlivost’ koze na svetlo;

bolest’ hlavy, zavraty, nespavost, nepokoj, podrazdenost’ alebo inava;

bolest’ na hrudi, ktora méze byt’ prejavom potencidlne zavaznej reakcie znamej ako Kounisov
syndrom.

Lieky tohto typu mozu byt spojené s mierne zvysenym rizikom srdcového infarktu alebo cievnej
mozgovej prihody (infarkt myokardu alebo mrtvica). V stvislosti s lieCbou liekmi, ako je ibuprofén,
bol hlaseny predlzeny ¢as krvacania, edém (zadrZiavanie tekutin), vysoky krvny tlak a zlyhanie srdca.

Na zaklade skusenosti s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) nie je mozné vylucit’ pripady
intersticialnej nefritidy (ochorenie obliciek), nefrotického syndromu (ochorenie charakterizované
pritomnost’ou bielkovin v moc¢i a opuchom tela) a zlyhania obliciek (néhla strata funkcie obliciek).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
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informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat BRUFEN RAPIDCAPS

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo skatul’ke po ,,EXP*.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akikol'vek zmenu vzhl'adu kapsul.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BRUFEN RAPIDCAPS obsahuje
- Liecivo je ibuprofén. Jedna kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.
- Dalsie zlozky su:
Jadro: makrogol 600, hydroxid draselny (E 525), ¢istena voda.
Kapsula: zelatina (E 441), ¢iasto¢ne dehydrovany roztok sorbitolu (E 420) a Cistend voda.

Ako vyzera BRUFEN RAPIDCAPS a obsah balenia
BRUFEN RAPIDCAPS st mikké zelatinové kapsuly ovalneho tvaru (priblizne 16 mm x 10 mm),
bezfarebné alebo svetlozlté, obsahujlice priehl’adny roztok.

BRUFEN RAPIDCAPS je dostupny v baleniach obsahujtcich 10, 12, 15, 20 alebo 30 mékkych
kapsul, baleny v PVC/PVDC/AL blistroch. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca

Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida De Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo, Azuqueca de Henares (Guadalajara),
19200, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Brufen 400 mg zachte capsules

Ceska republika BRUFEN RAPIDCAPS

Estonsko Dalsydol Rapid 400 mg capsulas blandas EFG

Franctzsko IBUPROFENE VIATRIS CONSEIL 400 mg, capsule molle
Lotyssko Ibuprofen Viatris 400 mg minkstosios kapsulés
Luxembursko Brufen 400 mg capsules molles

Portugalsko Brufen

Slovenska republika ~ BRUFEN RAPIDCAPS 400 mg mékkeé kapsuly

Taliansko Brufeact


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025.



