Sp. zn. sukls53239/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Brufen Rapid 400 mg potahované tablety
ibuprofenum
(ve formée ibuprofenum lysinicum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy. Viz bod 4.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sd€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Brufen Rapid a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Brufen Rapid uzivat
3 Jak se pripravek Brufen Rapid uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Brufen Rapid uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Brufen Rapid a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Brufen Rapid obsahuje 1éc¢ivou latku ibuprofen. Ta patii do skupiny 1éka, které se nazyvaji

~~~~~

bolest a horecku.

Brufen Rapid se pouziva k symptomatické 1é¢bé mirné az stredné silné bolesti, jako je bolest hlavy,
akutni bolest hlavy u migrendzniho zachvatu s aurou nebo bez aury, bolest zubti, menstrua¢ni bolest, a
k 1é¢be horecky a bolesti doprovazejici nachlazeni.

Brufen Rapid tablety jsou také pouzivany k symptomatické 1éCbé bolesti a zanétlivych kloubnich
onemocnéni (napf. revmatoidni artritidy), degenerativnich onemocnéni kloubil (napf. osteoartroza) a
pii bolestivych otocich a zanétech po poranéni mékkych tkani. Upozornémi: Zanétliva kloubni
onemocnéni (napf. revmatoidni artritida), degenerativni onemocnéni kloubli (napt. osteoartroza),
bolestivé otoky a zanéty po poranéni mekkych tkani neni vhodné 1é¢it samolécbou a ptipravek Brufen
Rapid by mél byt pfi jejich 1écbe pouzivan POUZE na zakladé 1ékaiského doporucdeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Brufen Rapid uZivat

Neuzivejte Brufen Rapid
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jestlize jste alergicky(d) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

jestlize jste v minulosti mél(a) alergické reakce jako astma, dusnost, svédivou vyrazku, rymu,
po uziti kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych podobnych 1€kt proti bolesti (NSAID)
jestlize mate (nebo jste mél(a) dve ¢i vice epizod) Zalude¢ni vied ¢i krvaceni

jestlize jste v minulosti mél(a) perforaci traviciho traktu nebo krvaceni po uziti NSAID

jestlize trpite krvacenim do mozku nebo jinym aktivnim krvacenim

jestlize trpite poruchami krvetvorby nezjisténé pticiny

jestlize jste silné dehydratovan(a) (zptisobeno napfi. zvracenim, prijjmem nebo nedostateCnym
pfijmem tekutin)

jestlize trpite zdvaznym selhdvanim jater, ledvin ¢i srdce

jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi

Brufen Rapid je kontraindikovan u dospivajicich s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg nebo u
déti mladsich 12 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Brufen Rapid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) chirurgicky zdkrok

pokud trpite nebo jste trpél(a) astmatem nebo alergii, miize se vyskytnout dusnost

pokud trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym obstrukénim onemocnénim
dychacich cest, jelikoz v takovém piipadé existuje zvysené riziko alergickych reakci. Tyto
alergické reakce se mohou projevit jako astmaticky zachvat (tzv. alergické astma), Quinckeho
edém nebo kopfiivka.

pokud mate problémy se srdcem

pokud jste v minulosti trpél(a) onemocnénim traviciho traktu (jako je ulcerdzni kolitida,
Crohnova choroba)

pokud trpite systémovym lupus erytematodes nebo smiSenym onemocnénim pojivové tkané
(onemocnéni postihujici ktizi, klouby a ledviny)

pokud mate urcité dédi¢né potize s krvetvorbou (napf. akutni intermitentni porfyrie)

pokud mate poruchu srazeni krve

pokud wuzivate jind NSAID. Soubézné uzivani NSAID, vcetné specifickych inhibitort
2-cyklooxygenazy, zvySuje riziko nezadoucich ucinkd (viz bod Dalsi 1écivé ptipravky a
Brufen Rapid, nize) a nemélo by k nému dojit.

pokud mate plané nestovice (varicella), nedoporucuje se uzivat Brufen Rapid

pokud jste starsi pacient

pokud mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater se musi nejdiive poradit s lékafem, nez za¢nou uzivat
tablety ibuprofenu.

s

7 P4

cévnich mozkovych piihod, predevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte
doporuc¢enou davku ani délku 1éCby.

Pted uzitim ptipravku Brufen Rapid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:
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e mate srdecni obtize vCetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(Spatny krevni obéh v nohou kvili zdZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali
jakykoli druh cévni mozkové ptihody (vCetné ,,mini mozkové mrtvice® neboli tranzitorni
ischemické ataky ,, TIA®).

e mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdec¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou prihodu, nebo pokud jste kutdk/kutacka.

Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou pfipravkem Brufen Rapid byly hladseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Véas
objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné zndmky alergie, mél(a) byste
prestat pfipravek Brufen Rapid uzivat a okamzité vyhledat 1€kaiskou pomoc, protoze mize jit o prvni
projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Infekce

Brufen Rapid mize zakryt pfiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Brufen Rapid
tak miize zptsobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz miize vést ke zvySenému riziku komplikaci.
Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich
infekci souvisejicich s planymi nesStovicemi. Pokud tento 1éCivy pfipravek pouzivate, kdyZz mate
infek¢ni onemocnéni a ptiznaky infekce ptetrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s lékarem.

Nezéadouci ucinky Ize minimalizovat uzivanim nejmensi ucinné davky po co nejkratsi dobu. U starSich
pacientill je zvySené riziko nezadoucich ucinku.

Vseobecné muze pravidelné uzivani (riznych druhi) analgetik vést k trvalym problémtm s ledvinami.
Toto riziko miize byt zvyseno fyzickou namahou spojenou se ztratou mineralii a dehydrataci. Tomuto
je nutno se vyhnout. U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dlouhodobé uzivani jakychkoli analgetik na bolest hlavy mize tuto bolest zhorsit. V takovém piipadé
nebo pifi podezieni na takovou situaci byste mel(a) 1écbu ukoncit a vyhledat Iékafe. Na diagnozu
bolesti hlavy z predavkovani je tieba mit podezieni u pacient, ktefi pravidelné nebo denné trpi
bolestmi hlavy, ackoli (nebo prave proto) pravideln€ uzivaji léky proti bolesti hlavy.

Vas lékat mize delat krevni testy béhem 1é¢by, hlavné v piipadé dlouhodobé terapie.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Brufen Rapid

Cemu se musite vyhnout béhem uZivani tohoto p¥ipravku?
Brufen Rapid muze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi 1é¢ivy. Napf.:
e antikoagulancia (tj. pfipravky ftedici krev / branici jejimu srazeni, napi. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)
e léCiva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II jako je losartan).

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Brufen Rapid.

Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zaénete piipravek Brufen
Rapid uzivat s jinymi 1éCivy.
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Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZzival(a)

v nedavné dob¢ nebo které mozna budete uzivat. Obzvlasté je informujte, pokud uzivate:

kyselinu acetylsalicylovou, nebo jina NSAID
(protizanétlivé a analgetické piipravky)

Protoze mohou zvysit riziko Zaludecnich
nebo  dvanactnikovych nebo
krvaceni.

viedu

digoxin (proti srdecni nedostatecnosti)

Protoze muze byt zvysen ucinek digoxinu.

glukokortikoidy (pfipravky obsahujici kortizon

nebo jemu podobné latky)

Protoze mohou zvysit riziko zalude¢nich
nebo dvanactnikovych  viedi  nebo
krvaceni.

1éky pusobici proti shlukovani krevnich desti¢ek

Protoze toto muize zvysit riziko krvaceni.

kyselinu acetylsalicylovou (v nizkych davkach)

Protoze mtze byt ovlivnén ucinek na
fedéni krve.

1éky k fedéni krve (jako je warfarin)

Protoze ibuprofen muze zvysit ucinek
téchto leka.

fenytoin (na epilepsii)

Protoze vliv fenytoinu mtze byt zvysen.

selektivni  inhibitory  zpétného  vychytavani

serotoninu (léky uzivané k 1écbé deprese)

Protoze mohou zvysit riziko krvaceni
z traviciho traktu.

lithium (lék na maniodepresivni onemocnéni a
depresi)

Protoze Gcinek lithia mlze byt zvysen.

probenecid a sulfinpyrazon (1éky proti dn¢)

Protoze vyluCovani ibuprofenu muze byt
zpomaleno.

1éky proti vysokému krevnimu tlaku a diuretika

Protoze ibuprofen muize sniZzovat ucinek
téchto 1éciv a tim zvySit riziko pro
ledviny.

diuretika Setfici draslik

Protoze toto muze vést k hyperkalemii
(vysokym hladinam drasliku v krvi).

methotrexat (pfipravek k 1écbé rakoviny nebo
revmatizmu)

Protoze vliv methotrexdtu mize byt
zvysen.

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivni 1éky)

Protoze muZe nastat poSkozeni ledvin.

zidovudin: (pfipravek k 1écbé HIV/AIDS)

Protoze uzivani ibuprofenu muze vyustit
ve zvysené riziko krvaceni do kloubt a
vést k otokiim u HIV pozitivnich pacientt
s hemofilii.

sulfonylurea (antidiabetikum)

Muze nastat vzajemné ovlivnéni mezi
1éky.

4/9




e chinolonova antibiotika Protoze se mlize zvysit riziko kieci.

e mifepriston (pfipravek ptedepisovany k ukonceni | Protoze ibuprofen muze snizit ucinek
téhotenstvi) tohoto pfipravku.

e Dbisfosfonaty (piipravky piedepisované k 1é¢bé | Protoze mohou zvysit riziko Zaludecnich a
osteoporozy) dvanactnikovych viedi a krvaceni.

e oxpentifylin (pentoxyfilin) (pouzivany k 1é¢bé | Protoze mohou zvysit riziko Zalude¢nich a
chorob spojenych s poruchou krevniho ob&hu v | dvanactnikovych viedd a krvaceni.
dolnich nebo hornich koncetinach)

e Dbaklofen, svalovy relaxant Protoze muze dojit ke zvySeni toxicity
baklofenu.

Nizké davky ASA

Neuzivejte tento 1€k, pokud uzivate kyselinu acetylsalicylovou (ASA) v davkach vyssich nez 75 mg
denné. Pokud uzivate nizké davky ASA (do 75 mg denn¢), promluvte si se svym lékafem nebo
Iékarnikem drive, nez za¢nete Brufen Rapid uZzivat.

Brufen Rapid s alkoholem
Béhem uzivani piipravku Brufen Rapid se nema konzumovat alkohol, protoze to mize zvysit ptipadné
nezadouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pripravek Brufen Rapid se nesmi uzivat v poslednich 3 mésicich t¢hotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplisobit problémy pii porodu. Pfipravek miize vasemu
nenarozenému ditéti zplsobit problém s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak u
vas, tak u vaseho ditéte, a miize zpusobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo.

Pokud jste v prvnich 6 mésicich t€hotenstvi, kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo
planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pifipravek
uzivat.

Neuzivejte ptipravek Brufen Rapid béhem prvnich 6 meésict t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuci vam to 1ékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé€, kdy se snazite
ot¢hotnét, uzivejte co nejniz§i davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne t€hotenstvi
pripravek Brufen Rapid po dobu del$i nez nékolik dni, miZe to zplsobit nenarozenému diteti
problémy s ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1écbu
delsi nez nékolik dni, I€kai vam mutze doporucit dalsi kontroly.

Brufen Rapid patii do skupiny €kt (NSAID), které mohou zhorsit plodnost zen. Tento ucinek je
reverzibilni a odezni po vysazeni 1éku. Je nepravdépodobné, Ze by Brufen Rapid ovlivnil Vasi
schopnost ot¢hotnét, ale pokud jste méela problémy s ot€¢hotnénim, porad’te se svym lékafem dfive, nez
zacnete tento pripravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti kratkodobém uZzivani malych davek nema tento piipravek zadny nebo vyznamny vliv na schopnost
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tidit a obsluhovat stroje. Pokud se vyskytnou nezadouci Gc¢inky jako tinava, ospalost, zavraté a poruchy
zraku nefid’te a neobsluhujte stroje. Tento Gcinek je umocnén soucasnym pozitim alkoholu.

3. Jak se pripravek Brufen Rapid uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynu této pribalové informace, svého lékare nebo
1ékéarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékatem.

Tento ptipravek je uren pouze ke kratkodobému pouziti. Je tfeba podéavat nejnizsi ucinnou davku po
nejkrats$i dobu nutnou ke zmirnéni pfiznaki onemocnéni. Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se
porad’te s lékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a bolest) pfetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod
2).

Nemate uzivat Brufen Rapid déle nez 10 dni, pokud Vam Iékat nefekne jinak. Pokud budou pfiznaky
onemocnéni pretrvavat nebo se zhorsi, porad’te se se svym lékaiem.

Dospéli, starsi pacienti a déti od 12 let véku (s télesnou hmotnosti nad 40 kg):

Doporucend davka ptipravku je 400 mg (1 tableta) az tfikrat denné podle potieby. Nechte odstup
alespon 6 hodin mezi jednotlivymi davkami 400 mg (1 tabletou). NeuZivejte vice nez 1200 mg
(3 tablety) beéhem 24 hodin.

Pokud je u déti od 12 let véku a u dospivajicich nutné podavat tento 1éCivy piipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnénti, je tfeba vyhledat 1ékare.

K 1é¢bé migrény je doporucena davka 1 tableta 400 mg jednorazove. Pokud je to nutné, vezméte si
400 mg (1 tabletu) s odstupem 4 az 6 hodin. Neuzivejte vice nez 1200 mg (3 tablety) béhem 24 hodin.

U revmatickych onemocnéni se denni davka obvykle pohybuje mezi 400-600 mg tfikrat denné.
Maximalni jednotliva ddvka nikdy nesmi pfesahnout 800 mg (2 tablety). Neuzivejte vice nez 2400 mg
(6 tablet) béhem 24 hodin. Vezmeéte prosim na védomi, ze délku 1€cby uréi Vas Iékatr.

Dospivajici s télesnou hmotnosti do 40 kg a déti do 12 let véku:
Brufen Rapid neni uréen pro dospivajici s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg a déti do 12 let veku.

Zpusob podani
Tablety Brufen Rapid se polykaji celé a zapijeji se dostatkem vody. Tablety nekousejte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Brufen Rapid, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Brufen Rapid, nez jste méla, nebo pokud 1écivy ptipravek nahodné
uzilo dit¢é, vzdy kontaktujte 1é¢kaie nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani mize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci. Po uziti vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a

zavrat’, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

JestlizZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Brufen Rapid
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Postupujte podle instrukci uvedenych vyse, jak uzivat tento pfipravek a neuzivejte vice, nez je
doporuceno.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci u¢inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejmensich moznych davek po co nejkratsi
dobu potiebnou k ulevé od priznakd onemocnéni. U starSich pacientl uzivajicich tento pfipravek je
vys$si riziko vyskytu obtizi souvisejicich s nezadoucimi ucinky.

Piipravky jako Brufen Rapid mohou lehce zvySovat riziko srde¢niho zachvatu (infarktu myokardu)
nebo cévni mozkové ptihody.

Nékteré z nize uvedenych nezadoucich ucinkii jsou méné casté, pokud je maximalni denni davka
1200 mg, v porovnani s lécbou revmatickych pacientd vysokymi davkami.

Pokud si myslite, Ze se Vas néktery z nasledujicich nezadoucich ucinku tyka, prestaiite 1€k uzivat
a okamzité vyhledejte pomoc:

e 7aludecni nebo dvanactnikové viedy, nékdy s krvacenim a perforaci, zvraceni krve nebo
dehtove Cerné zabarvena stolice (Casté: mlize postihnout az 1 z 10 lidi);

e onemocnéni ledvin s krvi v mo¢i, které mtze byt doprovazeno selhdnim ledvin (mén¢ Casté:
muze postihnout az 1 ze 100 lidi);

e zavazné alergické reakce (velmi vzacné: mize postihnout az 1 z 10 000 lidi) jako jsou:

- dusnost nebo nevysvétlitelné sipani

- zavraté nebo zrychleny srde¢ni tep

- pokles krevniho tlaku vedouci k Soku
- otok tvare, jazyka nebo hrdla;

e 7zivot ohrozujici kozni vyrazky s puchyii a krvacenim rtd, o¢i, v ustech, nosu a genitalii
(Steven-Johnsoniiv syndrom) nebo zavazné kozni reakce, které =zacinaji bolestivymi
cervenymi plochami, pak rozsdhlymi puchyfi a kon¢i olupovanim vrstev ktize. Toto je
doprovazeno horeckou a mrazenim, bolesti svali a celkovym pocitem nevolnosti (toxicka
epidermalni nekrolyza) (velmi vzacné: mize postihnout az 1 z 10 000 lidi);

e zivazné zmény na kizi, které postihuji usta a dal$i casti téla, s nasledujicimi pfiznaky:
zacervenani, Casté svédivé skvrny, podobné vyrazce spalnicek, které zacinaji na koncetinach a
nékdy na tvari a zbytku téla. Skvrny mohou zpuchytovatét nebo se zménit v ¢ervené body se
svétlym stfedem. Takto postizeni mohou trpét horeckou, bolesti krku, bolesti hlavy a/nebo
prijmem (velmi vzacné: miize postihnout az 1 z 10 000 lidi);

e zavazné Supinaténi nebo olupovani klize (velmi vzacné: miize postihnout az 1 z 10 000 lidi);
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muze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi piiznaky DRESS
syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny
eozinofilti (druh bilych krvinek) (neni zndmo: Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit);

zanét slinivky bfisni se silnou bolesti v horni ¢asti zaludku, ¢asto doprovazenou nevolnosti a
zvracenim (velmi vzacné: mize postihnout az 1 z 10 000 lidi);

pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit nevolnosti, horecka, svédéni,
zezloutnuti klize a oci, svétle zbarvena stolice, tmavé zbarvend moc, coz mize byt piiznak
Zloutenky nebo selhéni jater (velmi vzacné: mtize postihnout az 1 z 10 000 lidi);

onemocnéni srdce s dusnosti a otokem chodidel nebo nohou v disledku nahromadéni tekutiny
(srdec¢ni selhani) (neni znamo: Cetnost z dostupnych udajti nelze urcit);

aseptickd meningitida (zanét mozku nebo michy s ptiznaky zahrnujicimi horecku, nauzeu,
zvraceni, bolest hlavy, ztuhlou §iji a extrémni citlivost na svétlo, zakalené¢ védomi a tudiz
nedostatecny kontakt s okolim) (velmi vzacné: mtize postihnout az 1 z 10 000 lidi);

srdecni infarkt (infarkt myokardu, velmi vzacné: mize postihnout az 1 z 10 000 lidi) nebo
mozkova cévni ptihoda (neni znamo: Cetnost nelze urcit z dostupnych dat);

zavazné poSkozeni ledvin (papilarni nekréza), zejména pii dlouhodobém uzivani (vzacné:
muze postihnout az 1 z 1 000 lidi);

zhorSeni infekénich zanéth (napi. nekrotické fascitidy) hlavné pfi uzivani dalSich NSAID
(velmi vzacné: miize postihnout az 1 z 10 000 lidi).

Prestaiite uZivat tento piipravek a promluvte si s 1ékatfem, pokud se u Vas vyskytne:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt)

poruchy zazivani nebo paleni zahy
bolest bricha (bolest zaludku) nebo jiné zaludecni obtize.

Neni znamo: (etnost z dostupnych udajti nelze urcit)

poruchy zraku.

cervena Supinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyfi vyskytujici se hlavné v
koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematézni pustuldza). Pokud se u Vas tyto ptiznaky
objevi, pfestanite piipravek Brufen Rapid uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc. Viz
také bod 2.

Reknéte svému lékaii, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich uéinki:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

pocit na zvraceni, plynatost, prijem, zacpa, zvraceni.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacient):

bolest hlavy, ospalost, zavrat, pocit toceni hlavy, inava, agitovanost, nespavost, podrazdénost
zaludecni a dvanactnikové viedy, n€kdy s krvacenim a perforaci, skryté krvaceni (okultni
krvaceni), které mize vést ke snizenému poctu Cervenych krvinek (pfiznaky zahrnuji tinavu,
bolest hlavy, dusnost pii vykonu, zavraté a bledost), stolice s tmavé dehtovym zabarvenim,
zvraceni krve, viedy v tustech a opary, zanét tlustého stfeva (pfiznaky zahrnuji prijem,
obvykle s krvi a hlenem, bolest Zaludku, horecku), zhorSeni zanétlivého onemocnéni stfev,
zanét sttevni stény.
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Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

koptivka, svédéni, neobvyklé krvaceni nebo vznik modiin pod kizi, kozni vyrazka, zachvaty
astmatu (n€kdy se snizenym krevnim tlakem)

ryma nebo ucpany nos, kychani, bolest nebo tlak na tvafi, dusnost

zanét zaludku (priznaky zahrnuji bolest, pocit na zvraceni, zvraceni krve, krev ve stolici)
zvysena citlivost pokozky na slunce

otok tvare, rtd, ust, jazyka nebo hrdla, coz mize zpisobit potiZe s polykdnim nebo dychanim,
nékdy s vysokym krevnim tlakem

nahromadéni tekutiny v télesnych tkanich hlavné u pacientdi s vysokym krevnim tlakem nebo
pti potizich s ledvinami.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

onemocnéni kiize, kloubtl a ledvin (systémovy lupus erythematodes)

deprese, zmatenost, halucinace, mentalni onemocnéni doprovazena zvlastnimi nebo
znepokojujicimi myslenkami nebo naladami

bzuceni, syCeni, piskdni, zvonéni nebo jiné pretrvavajici Sumy v usich

zvySeni dusiku mocoviny v krvi, sérovych transaminaz a alkalické fosfatazy, snizeni
hemoglobinu a hematokritu, potlaceni shlukovani krevnich desticek, prodlouzeni doby
krvaceni, snizeni hodnot vapniku v séru, zvyseni kyseliny mocové v séru, vse zjisténé krevnim
testem

ztrata zraku.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt):

rychly nebo nepravidelny srdecni tep (palpitace)

zadrzovani tekutin v télesnych tkanich

zangt jicnu, zaZeni stfev

onemocnéni jater, poskozeni jater (hlavné pfi dlouhodobém uzivani), selhani jater, zezloutnuti
kuze a/nebo oci, Zloutenka

zavazné kozni infekce s postizenim mekkych tkani, které se mohou vyskytnout jako
komplikace, pokud mate plané nestovice

zadrzovani tekutiny v plicich, pfiznaky zahrnuji dusnost, kterda mtze byt velmi zavazna a
obvykle se zhorSuje po ulehnuti.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

zhorSeni zanétlivych onemocnéni, kterda mohou postihnout jakoukoli ¢ast zazivaciho traktu
(ptiznaky zahrnuji bolest, horeCku, prijem a ztratu télesné hmotnosti), zhorSeni zanétu
tlustého stieva (priznaky zahrnuji prijem, obvykle s krvi a hlenem, bolest zaludku, horec¢ku)
vysoky krevni tlak

neobvykla ztrata nebo fidnuti vlast

poruchy menstruac¢niho cyklu.

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Brufen Rapid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Brufen Rapid po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, krabicce nebo lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 60 dni. Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Brufen Rapid obsahuje:
Léciva latka je ibuprofenum (ve formé ibuprofenum lysinicum).
Jedna 400 mg tableta obsahuje ibuprofenum 400 mg (ve form¢ ibuprofenum lysinicum).

Pomocné latky tablet jsou mikrokrystalickd celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity (E551),
krospovidon, povidon, magnesium-stearat, mastek (E553b); potahova soustava Opadry II 85F18422
bild (obsahuje hydrolyzovany polyvinyl alkohol, oxid titanicity (E171), makrogol (E1521), mastek
(E553Db)) a ¢erny inkoust (obsahuje Selak, ¢erny oxid Zelezity (E172), roztok amoniaku (E527)).

Jak pripravek Brufen Rapid vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az témet bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢
s cernym potiskem ,,M IL2” a na druhé stran¢ bez potisku.

Brufen Rapid je dodavan v blistrech po 12, 24, 30, 50, 100, 200 tabletach a lahvickach
po 100 tabletaich a 200 tabletich (nemocnic¢ni baleni). Kazda lahvicka také obsahuje vysousedlo
(silikagel), které pomaha chranit tablety pied vlhkosti.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 30. 9. 2023:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36

Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko
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Od 1. 10. 2023:

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce:
Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko.
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko.

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Ibuprofen Lysine Mylan 200 mg filmomhulde tabletten
Ibuprofen Lysine Mylan 400 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika Brufen Rapid

Lucembursko Ibuprofen Lysine 200 mg comprimés pelliculés

Ibuprofen Lysine 400 mg comprimés pelliculés

Slovenskéa republika Brufedol Rapid 200 mg
Brufedol Rapid 400 mg

Nizozemsko Ibuprofen (as lysine) Mylan 200 mg, filmomhulde tabletten
Ibuprofen (as lysine) Mylan 400 mg, filmomhulde tabletten

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 3. 2023.
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