PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRUFEN sirup
(Ibuprofenum)
Prectéte si pozorn é celou p Fibalovou informaci d Five, nez za€nete tento p Fipravek
uzivat.
Tento pfipravek je dostupny bez lIékaiského predpisu. Piesto v3ak pfipravek Brufen sirup
podavejte ditéti peclivé podle navodu, aby mu co nejvice prospél.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- PoZadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se pfiznaky vaSeho ditéte zhorSi nebo se nezlepsi do 3 dnd, musite se poradit
s lékafem. U kojencu konzultujte kazdé hore¢naté onemocnéni s Iékafem.
- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinku vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich uginku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

1 Co je pripravek Brufen sirup a k ¢emu se pouZziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zagnete pripravek Brufen sirup uZivat
3.  Jak se pfipravek Brufen sirup uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Brufen sirup uchovavat

6 DalSi informace

1.  CO JE BRUFEN sirup AK GEMU SE POUZIVA

Brufen obsahuje IéCivou latku ibuprofen, ktera snizuje hore€ku a tlumi bolest a projevy
zanétu .

Indika €ni skupina

Antipyretikum, analgetikum, nesteroidni antirevmatikum

Brufen sirup se uziva:

» ke snizovani hore¢ky vyvolané virovymi a bakterialnimi infekcemi

* klécbhé mirné a stfedné silné bolesti, napf. hlavy, zubl, poopera¢ni bolesti, bolesti pfi
pourazovych stavech, jako je natazeni svall, podvrtnuti nebo zhmoZzdéni kloub(, bolesti
pfi menstruaci

 pfi bolestech svall a kloub, které provazeji chfipkova onemocnéni

» jako doplrikova lé¢ba pfi akutnim zanétu stfedousi a bolesti v krku

* na doporuceni |ékafe pfi revmatickych onemocnénich

Vzhledem k l1ékové form & je ur €en predevSim k 1é ¢bé déti a kojenc G od 3 m ésict véku.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK BRUFEN
sirup UZIVAT

Nepodavejte p Fipravek dit éti

+ jestlize je precitlivélé na ibuprofen nebo jinou sloZku pfipravku

» jestlize je precitlivélé na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlivé 1éky, coz se
projevuije jako kopfivka, praduSkové astma nebo ryma

» pokud ma aktivni vifed Zaludku nebo dvanéactniku nebo krvaci z traviciho ustroji (nebo
pokud se u néj viedy nebo krvaceni vyskytly opakované v minulosti)



» pokud trpi poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti

» jestlize v minulosti krvacelo z traviciho traktu, v souvislosti s |[é¢bou nesteroidnimi
protizanétlivymi léky

» pokud trpi zavaznym srde¢nim selhavanim

Pokud Brufen sirup uziva dospély pacient, plati pro néj stejna omezeni jako pro déti.
Pfipravek nesmi uzivat Zeny ve 3. tfetiné téhotenstvi a pouze na doporuceni Iékafe ho
uZivaji ostatni téhotné a kojici Zeny.

Zvlastni opatrnosti p Fi pouziti pFipravku Brufen sirup je zapot Febi v nasledujicich
pFipadech:

Pripravek Brufen sirup smi byt pacientim, ktefi trpi onemocnénim traviciho traktu, podavan
pouze se zvySenou opatrnosti, nebot’ u nich maze zvySovat riziko krvaceni a dalSich potizi v
travicim traktu. U nemocnych s vleklym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcerézni
kolitida, Crohnova choroba) mlZze dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni.

U nemocnych s astmatem muze pfipravek Brufen sirup zvySovat riziko vzniku
bronchospasmu (kife€ovitého sevieni pridusek).

Obzvlastni opatrnosti je také zapotiebi u pacientu, ktefi uzivaji dalsi Iéky, jez mohou
zvySovat riziko vzniku viedl nebo krvaceni z traviciho traktu, jako jsou jiné nesteroidni
protizanétlivé léky nebo vnitiné uzivané kortikoidy.

Pfi souCasném uzivani Iékd ovliviujicich krevni srézlivost mdze Brufen sirup, podobné jako
jiné léky z této skupiny, prodluzovat dobu krvaceni nebo vést ke vzniku vieda.

ZvySend opatrnost je nutna pfi téZké dehydrataci (odvodnéni organismu). Tento stav muze
nastat napf. v dusledku zvraceni, prijmu nebo po vétsi operaci.

U pacientl s onemocnénim ledvin je nutné uzivat pfipravek Brufen sirup se zvySenou
opatrnosti a vZdy v nejnizsi uc€inné davce, nebot IéCiva z této skupiny mohou zhorsit funkci
Vzacné byl u pacientd |é€enych ibuprofenem zaznamenan vyskyt “sterilniho” zanétu
mozkovych blan. Vyskyt tohoto onemocnéni je vSak pravdépodobnéjSi u pacientd, jez trpi
onemocnénim pojivové tkang, patficim mezi tzv. “kolagendzy”.

Ve vySe uvedenych pfipadech je tfeba uzivat Brufen sirup vZdy pouze po poradé s |ékafem.

Tak jako jind nesteroidni antirevmatika, i Brufen mudze maskovat znamky infekéniho
onemocnéni.

Pokud méte srdecni obtiZe, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou pfihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich pfihod (napf. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite), méli byste se o vhodnosti 1éCby poradit s |€ékafem.

Léky, jako je Brufen sirup, mohou pusobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich pfihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouZivany vysoké davky a dlouha
doba IéCby. Proto nepfekracujte doporuc¢enou davku ani dobu léCby.

Pfipravek patfi do skupiny 1€kl ( nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost
u Zen. Po prerudeni uzivani dojde k aprave.

Riziko nezadoucich u¢inkd, zejména krvaceni z traviciho traktu, vzniku viedu a perforaci
stoupa se zvysujici se davkou pfipravku a u starSich osob.

Pacienti s onemocnénim traviciho traktu a starsSi pacienti by proto méli vzdy zahajovat Ié¢bu
pFiznaka.

Pokud se béhem |éCby pfipravkem Brufen sirup vyskytne krvaceni z traviciho traktu nebo se
objevi vied na Zaludku ¢i dvanactniku, musi byt lé¢ba ukoncena.



Pokud se u vas vyskytnou jakékoliv nezvyklé zaZivaci obtize, je tfeba je neprodlené hlasit
vasemu lékafi.

Vzajemné p Gsobeni s dalSimi lé €ivymi p Fipravky

V&S lékar by mél byt informovan o vSech lécich, které Vase dité nebo Vy v sou€asné dobé
uzivate. Nez zaCnete sou€asné s pfipravkem Brufen uZzivat n&jaky jiny i volné prodejny lék,
poradte se s Iékafem a bez porady s nim ho neuZivejte.

Uginky pfipravku Brufen a uginky jinych sougasné uzivanych lék( se mohou
navzajem ovliviiovat. Kyselina acetylsalicylova, jiné protizanétlivé leky, Iéky
ovliviujici srazlivost krve (napf. warfarin), léky pusobici proti shlukovani krevnich
destiCek, kortikoidy a léky k 1éEbé deprese, zvané SSRI (inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu) zvySuiji riziko vzniku nezadoucich U¢€inkd v oblasti zazivaciho
astroji v€éetné krvaceni a vzniku zZalude¢niho viedu. Ibuprofen mize zvysSit hladinu
lithia, digoxinu a fenytoinu (Iéku uzivaného k Ié¢bé epilepsie) v krvi a tim zvysit jejich
nezadouci uginky. Ibuprofen maze snizovat ucinek 1€k pouzivanych k l1é¢eni
vysokého krevniho tlaku a mocopudnych I€ku. Ibuprofen snizuje ucinek I€ku
snizujicich hladinu kyseliny moc€ové v krvi (napf. probenecid, sulfinpyrazon). P¥i
soucasném uziti s chinolonovymi antibiotiky (napf. nolicin, ofloxin, ciplox) muze
ibuprofen zvysit riziko vzniku kfec¢i zplsobenych témito antibiotiky. Ibuprofen mize
potlaovat Uc€inek Iéku s kyselinou acetylsalicylovou (napf. anopyrin, acylpyrin) na
shlukovani krevnich destiek.

Uzivani ibuprofenu mize také zvySovat mozné nezadouci Ucinky az toxické pusobeni téchto
[&Civ: takrolimus, zidovudin, cyklosporin, mifepriston.

Ibuprofen maze prodlouZzit vylu¢ovani aminoglykosidl z organismu.

Rostlinné pfipravky:_pfipravky obsahujici jinan dvoulaloény (ginkgo biloba) mohou zvySovat
riziko krvaceni, pokud jsou uzivany sou¢asné s ibuprofenem.

UZivani p fipravku Brufen sirup s jidlem a pitim
Pfipravek se doporu€uje uzivat po jidle, avSak pro rychlejsi plsobeni je mozZno sirup uzivat
nalacno.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.
Pripravek Brufen sirup se nesmi uzivat v poslednich 3 mésicich t&hotenstvi, jeho podavani
v3ak neni doporu¢eno béhem celého téhotenstvi a v pribéhu porodu. V prvni a druhé tfetiné
téhotenstvi nebo pfi kojeni uZivejte proto pfipravek pouze na doporuceni Iékafe.
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Zeny, které cht&ji otéhotnét, se musi o uzivani pfipravku poradit s Iékafem.

Rizeni dopravnich prost fedka a obsluha stroj (.
UZivani pfipravku nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Dulezité informace o n ékterych slozkach p Fipravku Brufen sirup

Tento pfipravek obsahuje sacharosu a sorbitol. Pokud Vam Vas |ékar fekl, Ze nesnasite
nékteré cukry, poradte se s nim, nez zacnete Brufen sirup uZivat.

Pripravek obsahuje methylparaben, propylparaben a oranZovou Zlut. Tyto pomocné latky
mohou zpusobit alergické reakce.

3. JAK SE P RIPRAVEK BRUFEN sirup UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Brufen sirup presné podle pokynt uvedenych v této pfibalové
informaci. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem.
Pokud Iékar neurdi jinak, plati nasledujici davkovani:




Déti
Pfi hore€natych stavech a bolesti se Brufen sirup davkuje podle véku a hmotnosti ditéte.
Doporu¢ené davkovani podle véku ditéte:

Vék dit éte Jednotliva davka Cetnost podani
3-12 mésicl 2,5 ml suspenze (50 mg ibuprofenu) 3x denné
1-2 roky 2,5 ml suspenze (50 mg ibuprofenu) 3-4x denné
3-7 let 5 ml suspenze (100 mg ibuprofenu) 3-4x denné
8-12 let 5-10 ml suspenze (100-200 mg ibuprofenu) | 3-4x denné

Doporu¢ené davkovani podle hmotnosti ditéte:
Obvykla denni davka je 20 mg/kg télesné hmotnosti. V tabulce jsou vypocitany denni davky
s pouzitim doporu¢eného mnozstvi ibuprofenu 20 mg/kg/den.

Hmotnost dit éte Davka ibuprofenu/den MnozZstvi suspenze/den
(kg) (mg) (ml)
6 120 6 (1 velkd/2 malé IZicky)
8 160 8 (1 velka+1 mald 1Zzicka/3 malé 1Zicky)
10 200 10 (2 velké I1Zicky)
12 240 12 (2 velké a 1 mala IZicka)
14 280 14 (3 velké IZicky)
16 320 16 (3 velké 1Zicky)
18 360 18 (3 velké a 1 mala IZi¢ka)
20 400 20 (4 velké 1Zicky)
30 max. 500 max. 25 ml (5 velkych I1ZiCek)

Jednotlivé davky se uZivaji 3-4 krat denné po 6-8 hodinach.

U juvenilni artritidy se uziva davka vy3si, celkové do 40 mg/kg télesné hmotnosti denng,
rozdélena do 3-4 davek.

U déti do 12 let nebo vazicich méné nez 30 kg by se neméla prekrocit celkova denni davka
500 mg (25 ml suspenze). Nepodéavejte détem do 3 mésicu.

Dospéli a mladistvi od 12 let

Dospéli a mladistvi od 12 let véku uZivaji hlavné jiné lékové formy, ale nemocni s polykacimi
obtizemi mohou uzivat Brufen sirup. Doporu¢ena denni davka jsou 2 - 4 velké |1Zicky 3-4x
denné po 4 - 6 hodinach. Bez doporuceni Iékafe nesmi celkova denni davka prekroc€it 1200
mg.

Pokud pfi 1é¢bé pFipravkem Brufen sirup hore¢ka nebo bolest pfetrva u ditéte déle nez 3 dny,
poradte se o dalSim postupu s Iékafem. U kojencu konzultujte kazdé hore¢naté onemocnéni
ihned s Iékafem.

UZiva-li pfipravek dospély nebo mladistvy, je tfeba vyhledat Iékafe, pokud horecka neustoupi
do 3 dnu a bolest do 5 dnli nebo se obtiZze dokonce zhorSuji, ¢i se vyskytnou nezadouci
ucinky nebo jiné neobvyklé reakce. Bez porady s Iékafem neuzivejte pripravek déle nez 7
dnu.

Pripravek je ur€en k vnitfnimu uZiti. Pfed pouZitim dobfe protiepejte.

JestliZze jste uZzil(a) vice p Fipravku Brufen sirup, nez jste m  él(a)

Pfiznakem predavkovani jsou nevolnost, zvraceni, zavrat a zfidka ztrata védomi.

PFi podezfeni na pfedavkovani nebo nahodné poZziti pfipravku ditétem navstivte ihned
lékare.




Jestlize jste zapomn él(a) uZzit p Fipravek Brufen sirup
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny Iéky, muze mit i pfipravek Brufen sirup nezadouci U¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pripravek je pfi kratkodobé |eécbé obvykle dobfe snaSen. Nezadouci Ucinky hlasené

v souvislosti s uzivanim pfipravku jsou stejné jako nezadouci U¢inky hlaSené v souvislosti
Béhem Ié¢by se mohou vyskytnout zaZivaci obtize (napf. nevolnost, zvraceni, zacpa,
prijem, plynatost), bolesti bficha, krvaceni z traviciho traktu (napf. krev ve stolici, zvraceni
krve) nebo viedovy zanét sliznice dutiny ustni. Ojedinéle se miZe objevit zanét Zaludku, vied
na Zaludku ¢i dvanéactniku, perforace traviciho traktu a zhorSeni chronickych stfevnich
zanétu jako je Crohnova choroba ¢i ulcer6zni kolitida. Precitlivélost pfi leé¢bé pFipravkem
Brufen sirup se muze projevit jako nespecificka alergicka reakce ¢i nadmérna reakce
dychaciho traktu (napf. astma nebo dusnost), mohou se vyskytnout néktera kozni
onemocnéni, véetné vyrazek, svédéni, kopfivky a ojedinéle puchyinatych zanétl kize.
krevniho tlaku a zcela vyjimeéné i selhavani srdce. Ojedinéle se mohou objevit deprese,
zmatenost, bolesti hlavy, porucha ¢iti, zavrat, ospalost, poruchy vidéni, usni Selesty, zanét
jater ¢i porucha jaternich funkci, Zloutenka, rizné formy poruch ledvinnych funkci (projevujici
se pritomnosti bilkoviny, drti ¢i krve v moci, zadrzovanim tekutin nebo otoky). MuZze dojit ke
snizeni poctu nékterych krevnich elementl (napf. ervenych krvinek, desti¢ek).

Uzivani léCiv jako Brufen sirup maze byt spojeno s mirné zvySenym rizikem srdec¢niho
infarktu nebo mozkové mrtvice.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich a€inku vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ugink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo Ieékarnikovi.

v

cerné zbarvena stolice, pferuste uzivani pfipravku a ihned vyhledejte 1ékare. .

5. JAK PRIPRAVEK BRUFEN sirup UCHOVAVAT

Pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevfeni spotfebujte do 12 mésicu.

Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Lécivé pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak méte likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Brufen sirup obsahuje

Léciva latka: Ibuprofenum 100 mg v 5 ml sirupu

Pomocné latky: methylparaben, propylparaben, sacharosa, monohydréat citronové kyseliny,
natrium-benzoat, prdSkovany agar, glycerol, nekrystalizujici sorbitol 70%, lehky kaolin,
polysorbét 80, oranZova Zlut, pomeranové aroma, Cisténa voda.

Jak p Fipravek Brufen sirup vypada a co obsahuje toto bale  ni

Pripravek Brufen sirup je sirupovita suspenze oranzové barvy a pomerancové vané

v plastové (PET) lékovce hnédé barvy se Sroubovacim uzdvérem, uloZena v krabicce s
odmérnou lZickou.

Velikost baleni: 1x100 ml.



Drzitel rozhodnuti o registraci
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BCM Ltd., Nottingham, Velka Britanie
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