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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

BRUFEN sirup
100 mg/5 ml sirup
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt 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.

- Tto 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 lekarnika.

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

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie musite sa obratit’ na lekara.

- U dojéiat vo veku 3 — 5 mesiacov treba vyhl'adat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov
ochorenia alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaju.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je BRUFEN sirup a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat' BRUFEN sirup

Obsah balenia a d’alsie informacie

U Wb

1. Co je BRUFEN sirup a na &o sa pouziva

BRUFEN sirup patri do skupiny liekov nazyvanych ,,nesteroidové protizapalové licky* alebo NSAID.
Lie¢ivom BRUFEN sirupu je ibuprofén, ktory timi bolest,, znizuje zvy$ent teplotu a ma protizapalove
ucinky.

Ibuprofén zabranuje tvorbe Skodlivych latok (prostaglandinov), ktoré sa podiel’aju v organizme na
vzniku bolesti, zvySenej teploty a zapalu.

Indikéacie BRUFEN sirupu st kratkodoba lie¢ba hortcky u deti starSich ako 3 mesiace, vyvolanej
virusovou alebo bakterialnou infekciou (chripka, zapal priedusiek, zapal mandli, zapal hltana, zapal
prinosovych dutin a iné).

Juvenilna reumatoidna artritida a ostatné reumatické ochorenia (iba na odporucanie lekara).

Mierna az stredne silna bolest’ (menstruacna bolest, bolest’ zubov, pooperacné bolest’, bolest’ hlavy).
Poranenie makkych tkaniv (vyvrtnutie, pomliazdenie).

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
U dojéiat vo veku 3 — 5 mesiacov treba vyhl'adat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov ochorenia
alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRUFEN sirup
Neuzivajte BRUFEN sirup

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6);

- ak mate zvysentl nachylnost’ ku krvacaniu alebo aktivne krvacanie;

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

ak mate Zaludoény alebo dvanastnikovy vred, alebo ak ste mali zaltidoény alebo dvanastnikovy
vred v minulosti pocas liecby BRUFENOM sirup alebo jemu podobnymi liekmi;

ak ste mali v minulosti alergicku reakciu na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné lieky proti
zapalu (napr. astmu, zihl'avku alebo alergiam podobné reakcie);

ak mate t'azk( dehydratéciu (spésobenu vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin);

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’' BRUFEN sirup obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

v

vedlajsich ucinkov. Vyssie ako odporic¢ané davky mézu byt vo vSeobecnosti rizikové.
Znamena to tiez, ze je potrebné vyhnit’ sa sibeznému uzivaniu viacerych NSAID.

Pacienti, ktori maju alebo v minulosti mali nasledujuce ochorenia alebo priznaky sa maju pred
zaciatkom lieCby BRUFEN sirupom poradit’ s lekarom: systémovy lupus erythematosus
(ochorenie spojivovych tkaniv), porucha funkcie obli¢iek alebo pecene, I'ahké az stredne t'azké
zlyhéavanie srdca, astma, zapalové ochorenia Criev, Zalido¢ny vred alebo zvySena nachylnost’ ku
krvécaniu v anamnéze.

BRUFEN sirup patri do skupiny lickov (NSAID), ktoré mézu znizit’ plodnost’ u zien. Tento
ucinok je po ukonceni liecby vratny.

Pacienti, ktori mali v minulosti tazkosti s traviacim traktom, predov$etkym star$i pacienti, by sa
mali v pripade vyskytu takychto priznakov poradit’ s lekdrom, najmé ak je to na zaciatku liecby.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pocas liecby NSAID hlasené zdvazné kozné reakcie.
Prestanite uzivatt BRUFEN sirup a kontaktujte lekéara v pripade, Ze sa u vas objavia vyrazky
alebo poskodenia mukoznych membran (sliznic).

U pacientov so systémovym lupus erythematosus a inymi ochoreniami spojivovych tkaniv moze
byt zvysené riziko vzniku aseptickej meningitidy (nebakterialny zapal mozgovych bléan).
Prestaiite uzivat BRUFEN sirup a ihned” kontaktujte lekara v pripade, Ze sa u vas vyskytne
niektory z nasledujucich priznakov:

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla (angioedém);

- tazkosti s prehitanim;

- zihlavka a stazené dychanie.

Lieky, ako BRUFEN sirup, mozu spdsobit’ mierne zvySenie rizika srdcového infarktu alebo
mozgovej mitvice. Toto riziko je pravdepodobnejsie pri uzivani vysokych davok a pri
dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odpora¢ana davku alebo dizku liecby.

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom o svojej liecbe v pripade, ak mate t'azkosti so srdcom, ak
ste v minulosti mali mozgova mitvicu alebo si myslite, Ze mate zvysené riziko pre jej mozny
vyskyt (napr. zvySeny krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ak fajéite).
Neuzivajte BRUFEN sirup, ak planujete tehotenstvo. Porad’te sa so svojim lekarom.
Neodporuca sa uzivat BRUFEN sirup pocas ov¢ich kiahni.

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

Pri dlhodobom uzivani liekov proti bolesti sa méze vyskytnit’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie
zmieriiovat’ zvySovanim davok lieku.

Ak méte infekciu — pozri Cast’ ,,Infekcie nizsie.

BRUFEN sirup sa nesmie uzivat’ su¢asne s inymi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi.
Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén, mézu byt spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa uzivajua vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim BRUFEN sirupu 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, podstipili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohéch alebo chodidlach z dévodu Gzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo aktikoI'vek mozgovi prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu),
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- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovh prihodu, alebo ak ste fajéiar.

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

Kozné reakcie

V suvislosti s liecbou BRUFENOM sirup boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovanej
exantematdznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete niektory z priznakov suvisiaci s tymito zdvaznymi
koznymi reakciami popisanymi v Casti 4, prestaiite uzivat BRUFEN sirup a okamzite vyhladajte
lekérsku pomoc.

Infekcie

BRUFEN sirup mé6ze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horucka a bolest’. Preto méze BRUFEN sirup
oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest’ k zvysenému riziku vzniku komplikacii. Tato
skutocnost’ sa pozorovala pri zapale plic spdsobenom baktériami a pri bakteridlnych koznych
infekciach suvisiacich s ovéimi kiahfami. 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 Sok) st pozorované zriedka. Pri prvych
priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti ibuprofénu sa musi lie¢ba ukonéit’. Nevyhnutné
medicinske opatrenia v zavislosti od priznakov musi nariadit’ $pecializovany odbornik. Opatrnost’ je
potrebnd u pacientov, u ktorych sa vyskytli precitlivenost’ alebo alergické reakcie na iné lie¢iva,
pretoze pri uzivani ibuprofénu méze byt riziko vyskytu precitlivenych reakcii zvysené. Opatrnost’ sa
vyzaduje u pacientov, ktori maju senntt nadchu, nosové polypy alebo chronicku obstrukénu chorobu
dychacich ciest, pretoZe je U nich zvysené riziko vyskytu alergickych reakcii. Tieto sa mézu prejavit’
ako astmatické zachvaty (tzv. analgetickd astma), Quinckeho edém alebo Zihl'avka.

Neprekracujte odpora¢ant davku alebo dizku lie¢by 7 dni.

BRUFEN sirup patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mozu znizit’ plodnost’ u zien. Tento u¢inok je
po ukonceni lieCby vratny.

Zeny v prvych §iestich mesiacoch tehotenstva a dojéiace Zeny mozu uzivat BRUFEN sirup len pri
vel'mi vaznych stavoch na odporucanie lekara.

Deti a dospievajuci
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydrovanych deti a dospievajucich.

Iné lieky a BRUFEN sirup

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Bez suhlasu lekara neuzivajte su¢asne s BRUFEN sirupom iné volnopredajné lieky.

Utinky BRUFEN sirupu a inych stiéasne uZivanych lickov sa mozu navzajom ovplyviovat'.

BRUFEN sirup mdze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré su antikoagulanciami (¢o znamena, ze riedia krv a zamedzujd vzniku krvnych
zrazenin, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- lieckmi, vratane tych, ktoré st urené na liebu nadorov a porich imunitného systému
(metotrexat);

- liekom na lie¢bu maniodepresivnej choroby (litium);
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- liekom na nepravidelnu ¢innost’ srdca (digoxin);

- liekom proti bolesti (kyselina acetylsalicylova);

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

- liekmi na lie¢bu depresie (lieky nazyvané SSRI);

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

- liekmi proti zapalu (kortikosteroidy);

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

- liekom na lie¢bu cukrovky (sulfonylurea);

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

- liekom na liecbu infekcie HIV (zidovudin);

- liekom na vyvolanie umelého prerusenia tehotenstva (mifepriston);

- liekmi s obsahom lie¢iv, ktoré potlacaju aktivitu imunitného systému (napr. cyklosporin alebo
takrolimus) — pretoze méze 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 krvécania do zaludka a ¢reva;

- niektorymi antibiotikami na lie¢bu infekcii, ako su aminoglykozidy (napr. gentamicin) — pretoze
moze dojst’ k ich spomalenému vyluc¢ovaniu;

- liekom ginko biloba — liek rastlinného povodu pouZzivany pri demencii — pretoze pri jeho
sibeznom uZivani s ibuprofénom je nachylnost’ na krvacanie zvySena.

Niektor¢ iné liecky mozu tiez ovplyviiovat’ lie¢bu lieckom BRUFEN sirup alebo fiou byt’ ovplyviiované.
Pred uzitim licku BRUFEN sirup s inymi lieckmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekéra alebo
lekarnika.

BRUFEN sirup a jedlo, ndpoje a alkohol

BRUFEN sirup sa moZe uzivat’ spolu s jedlom a napojmi. Pre rychlejsi u¢inok sa BRUFEN sirup
moze podavat’ nala¢no. Pri siibeznej konzumacii alkoholu a liekov proti bolesti a zapalu sa moze
vyskyt vedlajsich u¢inkov stvisiacich s lie¢ivom zvysit, najma ucinkov na traviaci trakt alebo
centralny nervovy systém.

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 BRUFEN sirup v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze méze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Moze spdsobit’ problémy s obli¢kami a srdcom
u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet’at’a ku krvacaniu

a spdsobit, ze pérod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

BRUFEN sirup nemate uzivat’ po¢as prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je absol(tne
nevyhnutné a ak vam to neodporuéi lekar. Ak potrebujete lie¢bu pocas tohto obdobia alebo kym sa
sirup uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, méze u vasho nenarodeného diet'at’a
spOsobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta
(oligohydramnién) alebo k zzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. AK potrebujete lie¢bu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie

Ibuprofén prenika do materského mlieka. UZivanie ibuprofénu pocas dojcenia sa preto neodporuca.
Porad’te sa vSak s lekdrom v pripade, ak potrebujete uzivat BRUFEN sirup pocas doj¢enia CastejSie
ako prilezitostne.

Plodnost’
UZivanie ibuprofénu moéze mat’ vplyv na plodnost’ ovplyvnenim ovulacie. UZivanie BRUFEN sirupu
sa neodportca v pripade, ze sa pokusate otehotniet’ alebo v pripade, Ze je u vas zistena neplodnost’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BRUFEN sirup méze 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. To plati vo véac¢sej miere
v kombinécii s alkoholom.

BRUFEN sirup obsahuje sacharozu, sorbitol, oranzovi zIt’, metylparahydroxybenzoat,
propylparahydroxybenzoat, benzoat sodny a sodik

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. BRUFEN sirup obsahuje 3 300 mg sachar6zy v jednej 5 ml davke sirupu. Musi sa to vziat’ do

AN v

Gvahy u pacientov s diabetes mellitus. Moze $kodit” zubom.

Tento liek obsahuje 500 mg sorbitolu v jednej 5 ml davke sirupu. Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak
vam (alebo vasmu diet’at'n) lekdr povedal, Ze neznésate niektoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovana dedi¢né neznasanlivost’ fruktdzy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktdzu, obrat'te
sa na svojho lekéara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek. Sorbitol
moze sposobit’ traviace tazkosti a moéze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Liek obsahuje farbivo (oranzovu zIt'), metylparahydroxybenzoét a propylparahydroxybenzoét, ktoré
mozu vyvolat’ alergické reakcie (aj oneskorené).

Tento liek obsahuje 12,5 mg benzoatu sodného v jednej 5 ml davke sirupu. Benzoat sodny moze
zhorsit novorodenecku zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 5 ml davke sirupu, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ BRUFEN sirup

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

Déavkovanie

Iba na perorélne (Ustami podané) a kratkodobé uzivanie.

Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas najkratSieho 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 zhorSuju (pozri ¢ast’ 2). Davka ibuprofénu zavisi od veku a telesnej
hmotnosti pacienta. Maximalna jednotliva denna davka ibuprofénu pre deti a dospievajlcich nesmie
presiahnut’ 400 mg.

Viac ako 400 mg podanych v jednej davke nema lepsi analgeticky G¢inok.

Medzi davkami sa ma dodrzat’ aspon 4-hodinovy odstup.

Celkova denna davka ibuprofénu u dospelych a dospievajucich v priebehu 24 hodin nesmie presiahnut’
1 200 mg.

Dojéata a deti do 12 rokov
Odporac¢ana denna davka je 20 az 30 mg ibuprofénu/kg telesnej hmotnosti, rozdelenych do va¢sieho

poctu davok.

Odporucéané davkovanie podl'a hmotnosti a veku diet’at’a:

Vek/hmotnost’ Déavka Frekvencia Najvys$Sia denna davka
3 — 6 mesiacov 2,5 ml (50 mg) 2 az 3-krat denne 150 mg
(hmotnost’ 5 — 7 kg)

6 mesiacov — 1 rok (7 — 10 kg) 2,5 ml (50 mg) 3-kréat denne 150 mg
1—2roky (10 — 14,5 kg) 2,5 ml (50 mg) 3 az 4-krat denne 200 mg
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3 — 7 rokov (14,5 — 25 kg) 5 ml (100 mg) 3 az 4-krét denne 400 mg
8 — 12 rokov (25 - 40 kg) 10 ml (200 mg) 3 az 4-krét denne 800 mg

Pri juvenilnej chronickej artritide sa moze denna davka zvysit’ az na 40 mg/kg telesnej hmotnosti,
rozdelenych do 3 az 4 jednotlivych davok.

BRUFEN sirup sa nema podavat’ detom mladsim ako 3 mesiace a detom s telesnou hmotnost'ou
mensou ako 5 kg. Na vypocet davky sa ma pouzit’ telesnd hmotnost’, vekova hranica je len orientacna.

U dojciat vo veku 3 — 5 mesiacov treba vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov ochorenia
alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaju.

Dospeli a deti od 12 rokov

Dospelym a detom od 12 rokov je uréeny BRUFEN 400 mg filmom obalené tablety, avSak pacienti,
ktori maju problémy s prehitanim tabliet, mozu uzivat BRUFEN sirup v zodpovedajtcich davkach.
Reumatické ochorenia: odporuc¢ana denna davka je 400 az 600 mg (20 az 30 ml) 3-krat denne.

Na rychlejSie zmiernenie rannej stuhnutosti je mozné podat’ prva davku nalacno.

Bolestiva menstruacia: 400 mg (20 ml) 1 az 3-krat denne podl'a potreby. Liecba sa za¢ina pri prvych
priznakoch menstruacnych tazkosti.

Bolestivé stavy 'ahkej az strednej intenzity: 200 az 400 mg (10 az 20 ml) jednorazovo alebo
rozdelenych do 3 az 4 dennych davok.

Pri uzivani BRUFEN sirupu sa moéze vyskytnat’ prechodny pocit palenia v Ustach alebo v hrdle, pred
pouzitim je potrebné dokladne pretrepat’ fasu so sirupom.

Na davkovanie pouzite prilozent davkovaciu lyZicu alebo striekacku.

AK je u deti vo veku od 6 mesiacov a u dospievajucich (vekové rozmedzie > 12 rokov az < 18 rokov)
potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ddjde k zhorSeniu priznakov, je potrebné poradit’ sa
s lekarom.

Starsi pacienti
U starSich pacientov, najma s poruchou funkcie obliciek alebo pecene, ur¢i lekar davku individualne.

AK uzijete viac BRUFEN sirupu, ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo liecku BRUFEN sirup ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek, vzdy
kontaktujte lekara alebo najblizSiu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje riziko

a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky predavkovania mézu zahifiat’ nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie (moze 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, kfée (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 uzitt BRUFEN sirup

Ak zabudnete uzit’ davku, uZite ju ihned’, ako si na to spomeniete, pokial’ este nie je Cas uzitia d’alsej
davky. Ak je uz ¢as uzitia d’alSej 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
lekérnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavainé vedPajSie acinky

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

z nasledovnych zavaznych vedPajSich i¢inkov — méZete potrebovat® bezodkladnu lekarsku

pomoc:

- krv v stolici;

- ¢ierna dechtovita stolica;

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

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla;

- tazkosti s prehitanim alebo dychanim;

- zihl'avka;

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

- ¢ervenkasté nevyvysené teréovité alebo kruhové Skvrny na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi v strede,
olupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na genitéliach a v o¢iach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam méze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensonov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna
nekrolyza);

- rozsiahla Cervend Supinata vyrazka s hrbol¢ekmi pod koZou a pl'uzgiermi sprevadzana
horuckou. Tieto priznaky sa zvyc€ajne objavia na zaciatku lieCby (aktitna generalizovana
exantematdzna pustul6za);

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS).

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

DalSie vedlajsie u¢inky

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

- pocitovanie zavratu alebo unavy;

- traviace tazkosti, hnacka, nevol'nost’, bolest’ brucha, vracanie, 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 0s6b):

- 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 ocnych bielkov (zltacka);

- kychanie, upchatie nosa, svrbenie v nose alebo vytok z nosa (nadcha);

- vred v Ustach;

- dvanastnikovy vred, zalido¢ny vred, zapal Zalido¢nej sliznice;

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

- mravcenie;

- ospalost’;

- jedovatost’ pre oblicky (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;

- tocenie hlavy.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- nebakterialny zapal mozgovych blan (aseptickd meningitida);
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- rozmazane videnie s tmavymi zonami a neschopnost’ rozliSovat’ niektoré farby — toxicka
amblyopia;

- pocit depresie alebo zmétenosti;

- zadrziavanie tekutin (opuch);

- nizka hladina bielych krviniek;

- zvySené krvacanie spdsobené nedostatkom krvnych dosticiek;

- znizena hladina neutrofilov v Krvi;

- kriticky pokles granulocytov;

- drefiovy utlm (aplasticka anémia — nedostato¢na tvorba vsetkych krvnych zloziek krvi)
a hemolyticka anémia (chudokrvnost’ spésobena skratenim Zivotnosti ¢ervenych krviniek). Prvé
priznaky mo6zu zahfiiat”: horucku, bolest’ hrdla, vredy v Ustnej dutine, priznaky podobné chripke,
tazkh tinavu, neobjasnené krvacanie a tvorbu modrin;

- anafylaktické reakcie. Priznaky mo6zu zahfiat”: opuch tvare, jazyka, hrtana, dychavi¢nost,
zrychlenie srdcového rytmu, znizenie krvného tlaku, opuch podkozného tkaniva alebo tazky
Sok.

Velmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob):

- srdcové zlyhavanie, srdcovy infarkt, vysoky krvny tlak, zlyhanie pecene;

- zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu);

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

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

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

- bolest’ na hrudniku, ktora moéze byt’ prejavom moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvane;j
Kounisov syndrom:;

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

Lieky, podobné BRUFEN sirupu, mézu suvisiet' s mierne zvy$enym rizikom srdcového infarktu
(infarktu myokardu) a cievnej mozgovej prihody.

Ak zaénete pocitovat’ akékol'vek vedlajsie Gcinky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Tyka sa to aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informaécii.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢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. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’' BRUFEN sirup

Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C, chrante pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den 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 obsahuje BRUFEN sirup

- Liecivo je ibuprofén 100 mg v 5 ml sirupu.

- Pomocné latky st metylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat, sachar6za, glycerol,
monohydrat kyseliny citronovej, benzoat sodny, praskovany agar, nekrystalizujuci roztok
sorbitolu, polysorbat 80, oranzova zIt’ (E110), pomaranova aroma a Cistena voda.

Ako vyzera BRUFEN sirup a obsah balenia

BRUFEN sirup sa dodava v papierovej $katuli, obsahujtcej fl'asu s obsahom 100 ml, davkovaciu
lyzicu alebo striekacku na peroralne (Ustami) podavanie s objemom 5 ml a pisomna informaciu pre
pouzivatela.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v januéari 2026.



