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Pisomna informacia pre pouzivatela

BRUFEN sirup
100 mg/S ml sirup

ibuprofén

Pozorne si precitajte celti pisomnu informéaciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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’al$ie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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 pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BRUFEN sirup a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete BRUFEN sirup
Ako uzivatt BRUFEN sirup

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ BRUFEN sirup

Obsah balenia a d’alSie informéacie

ANl

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

BRUFEN sirup patri do skupiny liekov nazyvanych ,,nesteroidové protizapalové lieky* alebo NSAID.
Lie¢ivom BRUFEN sirupu je ibuprofén, ktory tlmi bolest’, znizuje zvySent teplotu a ma protizapalové
ucinky.

Ibuprofén zabratuje tvorbe skodlivych latok (prostaglandinov), ktoré sa podiel'aji v organizme na
vzniku bolesti, zvysenej teploty a zapalu.

Indikacie BRUFEN sirupu st kratkodoba liecba horucky 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, pooperacna bolest’, bolest’ hlavy).
Poranenie mékkych tkaniv (vyvrtnutie, pomliazdenie).

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
U dojciat 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 ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
- ak mate zvySenu nachylnost’ ku krvacaniu alebo aktivne krvacanie;
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- ak mate tazké zlyhavanie pecene a/alebo oblic¢iek;

- ak mate tazké zlyhavanie srdca;

- ak mate zaludo¢ny alebo dvandstnikovy vred, alebo ak ste mali zaludo¢ny alebo dvanastnikovy
vred v minulosti poc¢as liecby BRUFENOM alebo jemu podobnymi liekmi;

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

- ak sa liecite alebo ste sa v minulosti liecili na ulcer6znu kolitidu alebo Crohnovu chorobu
(ochorenia Creva);

- ak mate tazkl dehydrataciu (spdsobent vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin);

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat BRUFEN sirup obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

cvwe

vedl'ajSich ucinkov. Vyssie ako odporucané davky mdzu byt vo vSeobecnosti rizikové.
Znamena to tiez, Ze je potrebné vyhnut’ sa subeznému uzivaniu viacerych NSAID.

- Pacienti, ktori maju alebo v minulosti mali nasledujiice 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 tazké
zlyhavanie srdca, astma, zapalové ochorenia ¢riev, zalido¢ny vred alebo zvySena nachylnost’ ku
krvacaniu v anamnéze.

- Rovnako ako iné protizapalové lieky, aj BRUFEN sirup méze maskovat’ priznaky infekcii.

- BRUFEN sirup patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré¢ mo6zu znizit' plodnost’ u zien. Tento
ucinok je po ukonceni liecby vratny.

- Pacienti, ktori mali v minulosti tazkosti s traviacim traktom, predovsetkym starsi pacienti, by
sa mali 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 zavazné kozné reakcie.
Prestante uzivatt BRUFEN sirup a kontaktujte lekara 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 zvysSené riziko vzniku aseptickej meningitidy (nebakterialny zapal mozgovych blan).

- Prestante uzivat BRUFEN sirup a ihned’ kontaktujte lekara v pripade, Ze sa u vas vyskytne
niektory z nasledujtcich priznakov:

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla (angioedém);
- tazkosti s prehitanim;
- zihl'avka a st'azené dychanie.

- Lieky ako BRUFEN sirup mozu spdsobit’ mierne zvysSenie rizika srdcového infarktu alebo
mozgovej mrtvice. Toto riziko je pravdepodobnejsie pri uzivani vysokych davok a pri
dlhodobej lie¢be. Neprekradujte odporatana davku alebo dizku lietby.

- Porad’te sa s lekarom alebo farmaceutom o svojej lieCbe v pripade, ak mate t'azkosti so srdcom,
ak ste v minulosti utrpeli mozgova mitvicu alebo si myslite, Ze mate zvySené riziko pre jej
mozny vyskyt (napr. zvySeny krvny tlak, cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo ak
fajcite).

- Neuzivajte BRUFEN sirup, ak planujete tehotenstvo. Porad'te sa so svojim lekarom.

- Neodportca sa uzivat BRUFEN sirup pocas ov¢ich kiahni.

- Ibuprofén méze docasne spomal’'ovat’ funkciu krvnych dosticiek (zhlukovanie trombocytov).

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

BRUFEN sirup sa nesmie uzivat’ suc¢asne s inymi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/06829-Z1A

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

Pred uzitim BRUFEN sirupu sa porozpravajte o liecbe so svojim lekdrom alebo lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu tzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo akikol'vek mozgovu 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 mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar.

Kozné reakcie

V suvislosti s lie€bou BRUFEN sirupom boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne
akakol'vek kozna vyrazka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestante uzivat
BRUFEN sirup a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt’ prvé prejavy velmi zavaznej
koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

Alergicke reakcie

Zavazné akuatne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky Sok) st pozorované zriedka. Pri prvych
priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti ibuprofénu sa musi liecba 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 moze byt riziko vyskytu precitlivenych reakcii zvySené. Opatrnost’ sa
vyzaduje u pacientov, ktori maji senni nadchu, nosové polypy alebo chronickll obstruként chorobu
dychacich ciest, pretoze je u nich zvySené riziko vyskytu alergickych reakcii. Tieto sa m6zu prejavit
ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka.

Neprekracujte odpora¢ana 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 Siestich mesiacoch tehotenstva a dojéiace Zeny mozu uzivat BRUFEN sirup len pri
vel'mi vaznych stavoch na odporucanie lekara.

Liek obsahuje sachar6zu a sorbitol. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Liek obsahuje farbivo (oranzovu zIt') a parabény, ktoré¢ mézu vyvolat’ alergické reakcie (aj
oneskorené).

Deti a dospievajtci
Existuje riziko poruchy funkcie obliciek u dehydratovanych deti a dospievajtcich.

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
lekérnikovi. Bez stuhlasu lekara neuzivajte sicasne s BRUFEN sirupom iné vol'nopredajné lieky.

Uginky BRUFEN sirupu a inych su¢asne uzivanych lickov sa mozu navzajom ovplyviiovat'.

BRUFEN sirup mdZze ovplyvilovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré st antikoagulantmi (Co znamena zZe zried’uju krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazenindm, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);
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- liekmi, vratane tych, ktoré su urcené na liecbu naddorov a poruch imunitného systému
(metotrexat);

- liekom na liecbu méaniodepresivnej choroby (litium);

- 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 II, ako je losartan);

- liekmi proti zapalu (kortikosteroidy);

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

- liekom na liecbu cukrovky (sulfonylurea);

- liekom proti zvysenej hladine cholesterolu v krvi (cholestyramin);

- liekom na liecbu infekcie HIV (zidovudin);

- lickom na vyvolanie umelého prerusenia tehotenstva (mifepriston);

- lickmi s obsahom lie€iv, ktoré potlac¢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 Zzalidka a Creva;

- niektorymi antibiotikami na liecbu infekcii, ako st aminoglykozidy (napr. gentamicin) —
pretoze moze dojst’ k ich spomalenému vylu€ovaniu;

- liekom ginko biloba — liek rastlinného pévodu pouzivany pri demencii — pretoZe pri jeho
subeznom uzivani s ibuprofénom je nachylnost’ na krvacanie zvysena.

Niektoré iné lieky mézu tiez ovplyviiovat’ liecbu lieckom BRUFEN sirup alebo niou byt’ ovplyviiované.
Pred uzitim lieku BRUFEN sirup s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo
lekarnika.

BRUFEN sirup a jedlo, napoje a alkohol

BRUFEN sirup sa moze uzivat’ spolu s jedlom a napojmi. Pre rychlejsi u¢inok sa BRUFEN sirup
moze podavat’ nalacno. Pri subeznej konzumacii alkoholu a liekov proti bolesti a zapalu sa moze
vyskyt vedlajsich a¢inkov suvisiacich s lieCivom zvysit, najma uc¢inkov na traviaci trakt alebo
centralny nervovy systém.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna 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.

Zeny v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva a dojéiace Zeny mozu uzivat BRUFEN sirup len pri
vel'mi vaznych stavoch na odporucanie lekara. Ibuprofén prenika do materského mlieka. UzZivanie
ibuprofénu pocas dojcenia sa preto neodporuca.

BRUFEN sirup nesmu uzivat’ zeny v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Podavanie pocas porodu

Podavanie ibuprofénu pocas porodu sa neodporica.

Mohlo by dojst’ k oddialeniu pérodu a jeho predlZzeniu s vicSou nachylnostou ku krvacaniu u matky
aj u diet’ata.

Plodnost

Uzivanie ibuprofénu méze mat’ vplyv na plodnost’ ovplyvnenim ovulacie. Uzivanie BRUFEN sirupu
sa neodporuca v pripade, Ze sa pokusate otehotniet’ alebo v pripade, Ze je u vas vySetrovana
neplodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BRUFEN sirup moze u niektorych I'udi zhorsit reakcie. Toto je treba brat’ do tvahy v pripadoch,
kedy je potrebna zvysena ostrazitost’, napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov. To plati vo vicsej
miere v kombinacii s alkoholom.
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BRUFEN sirup obsahuje sacharézu a sorbitol

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

Liek obsahuje farbivo (oranzovu ZIt') a parabény, ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie (aj
oneskorené).

3. Ako uzivat’ BRUFEN sirup

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

Davkovanie

Iba na peroralne (ustami podané) a kratkodobé uZzivanie.

Vedl'ajsie ucinky sa mézu minimalizovat’ pouzitim najmensej uc¢innej davky pocas najkratSicho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu priznakov.

Davka ibuprofénu zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta. Maximalna jednotliva denna davka
ibuprofénu pre deti a dospievajucich nesmie presiahnut’ 400 mg.

Viac ako 400 mg podanych v jednej davke nema lepsi analgeticky ucinok.

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

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

Dojcata a deti do 12 rokov
Odporucana denna davka je 20 az 30 mg ibuprofénu/kg telesnej hmotnosti, rozdelenych do véac¢sieho

poctu davok.

Odporucéané ddvkovanie podl’a hmotnosti a veku diet’at’a:

Vek/hmotnost’ Davka Frekvencia NajvysSia 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-krat denne 150 mg

1 —2 roky (10 — 14,5 kg) 2,5 ml (50 mg) 3 az 4-krat denne 200 mg

3 — 7 rokov (14,5 — 25 kg) 5 ml (100 mg) 3 az 4-krat denne 400 mg

8 — 12 rokov (25 — 40 kg) 10 ml (200 mg) 3 az 4-krat denne 800 mg

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

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

U dojciat vo veku 3 — 5 mesiacov treba vyhl'adat’ 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 ur¢eny Brufen 400, filmom obalené tablety, avSak pacienti, ktori
maju problémy s prehitanim tabliet, m6zu 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’ prvi davku nala¢no.

Bolestiva menstruacia: 400 mg (20 ml) 1 az 3-krat denne podl'a potreby. Liecba sa zacina pri prvych
priznakoch menstruacnych t'azkosti.
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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 mdze vyskytnut’ prechodny pocit palenia v tstach alebo v hrdle, pred
pouzitim je potrebné dokladne pretrepat’ flasu so sirupom.

Na davkovanie pouzite priloZzent davkovaciu lyzicu.

Ak je u deti od 6 mesiacov a u dospievajucich potreba uzivat’ tento liek viac ako 3 dni a priznaky
ochorenia sa zhorsSia, je treba vyhl'adat’ lekara.

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 d6jde k zhorSeniu priznakov, je potrebné poradit’ sa
s lekarom.

Stars$i pacienti
U starsich pacientov, najma s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, urci lekar ddvku individudlne.

Ak uZijete viac BRUFEN sirupu, ako mate

Ak ste uzili vdcsie mnozstvo lieku BRUFEN sirup 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, Co treba robit’.

Priznaky mézu zahinat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (mo6ze byt spojené s pritomnost'ou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zméitenost’ 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 mo¢i, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ BRUFEN sirup

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedPajSie u€inky

Prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ vyhPladajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory

z nasledovnych zavaznych vedlajSich icinkov — méZete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku

pomoc:

- krv v stolici;

- Cierna dechtovita stolica;

- vracanie krvi alebo tmavych Ciastoc¢iek, ktoré vyzeraji ako kavova usadenina;

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla;

- tazkosti s prehitanim alebo dychanim;

- zihlavka;

- zavazné infekcie s nekrézou koze, podkozného tkaniva a svalstva; tieto sa mozu ojedinele
vyskytnut’ pri ov¢ich kiahiach.

Prestaiite uzivat’ tento liek a informujte lekdra, ak zaznamenate:
- traviace tazkosti alebo palenie zahy;
- Dbolest brucha alebo iné neobvyklé zaludo¢né priznaky.
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DalSie vedPajsie icinky

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

pocitovanie zavratu alebo tinavy;

pocit ospalosti;

nepokoj, podrazdenost’;

strata chuti do jedla, hnacka, nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie, plynatost, zapcha, ¢ierna redsia
dechtovita stolica, zvracanie krvi, krvacanie v zazivacom trakte;

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

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

precitlivenost’;

pocit uzkosti;

poruchy spanku (nespavost);

zihlavka, svrbenie, fl'akaté 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);

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

vred v ustach;

dvanastnikovy vred, zalido¢ny vred, zapal zaludoc¢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
obliciek charakterizovana znizenou hladinou albuminov v krvi a zlyhavanie obliciek;

dychacie t'azkosti, sipot alebo kasel’, astma alebo zhorSenie astmy;

tocenie hlavy.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

nebakterialny zapal mozgovych blan (aseptickd meningitida);

rozmazané videnie s tmavymi zonami a neschopnost’ rozliSovat’ niektoré farby — toxicka
amblyopia;
pocit depresie alebo zmétenosti;
zadrZiavanie tekutin (opuch);
nizka hladina bielych krviniek;

zvySené krvacanie sposobené nedostatkom krvnych dosticiek;

znizena hladina neutrofilov v krvi;

kriticky pokles granulocytov;

drenovy utlm (aplastickd anémia — nedostatocnd tvorby vsetkych krvnych zloziek krvi)
a hemolytickd anémia (chudokrvnost’ spésobena skratenim zivotnosti ¢ervenych krviniek). Prvé
priznaky mozu zahimat: horticku, bolest” hrdla, vredy v ustnej dutine, priznaky podobné
chripke, tazku inavu, neobjasnené krvacanie a tvorbu modrin;

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

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

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

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu);

kozné problémy (s moznym postihnutim Ustnej dutiny, nosa alebo usi), ako je napr. ,,Stevensov-
Johnsonov syndrom®, ,,exfoliativna dermatitida“ alebo ,,erythema multiforme*. Tento stav sa
moze dokonca zhorSovat, ak dochadza k zvacSovaniu pluzgierov a k ich rozsireniu a koza sa
moze odlupovat’ (toxicka epidermalna nekrolyza). Méze sa vyskytnat aj zavazna infekcia
s odumieranim kozného tkaniva, podkozného tkaniva a svalstva.
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Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

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

- Cervena, Supinata rozSirena vyrazka s podkoznymi hr¢kami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmd v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinéch, a ktora je sprevadzana horackou
na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuldza). Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, prestaite uzivat BRUFEN sirup a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez
Cast’ 2.

- moze sa vyskytnit’ zavazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych
krviniek).

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

Ak zaénete pocitovat’ akékol'vek vedlajSie Ui¢inky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Tyka sa to aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BRUFEN sirup
Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C, chraiite 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 vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 obsahuje BRUFEN sirup

- Liecivo je ibuprofén 100 mg v 5 ml sirupu.

- Pomocné latky st metylparabén, propylparabén, sachar6za, glycerol, monohydrat kyseliny
citronovej, natriumbenzoat, praskovany agar, sorbitol 70 % nekrystalizujuci, polysorbat 80,
oranzova zIt' E110, pomarancova aréma a Cistena voda.

Ako vyzera BRUFEN sirup a obsah balenia

BRUFEN sirup sa doddva v papierovej Skatuli, obsahujucej fl'asu s obsahom 100 ml, davkovaciu
lyzicu alebo striekacku na peroralne (istami) podavanie s objemom 5 ml a pisomnt informéaciu pre
pouzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko
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Vyrobca
AbbVie S.r.L., S.R. 148 Pontina, Km 52 SNC, 04011 Campoverde di Aprilia, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2019.
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