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Pisomna informacia pre pouzivatela
BRUFEN RAPIDCAPS 400 mg makké kapsuly
ibuprofén

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

VZzdy 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 dalsie informdacie alebo radu, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informAcii. Pozri ¢ast 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je BRUFEN RAPIDCAPS a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BRUFEN RAPIDCAPS

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je BRUFEN RAPIDCAPS a na ¢o sa pouziva
Ibuprofén, lieivo v tomto lieku, Gc¢inkuje tak, Ze zniZuje bolest a hortcku.

BRUFEN RAPIDCAPS 400 mg je urceny pre dospelych a dospievajucich s telesnou
hmotnostou od 40 kg (vo veku 12 rokov a starsich) na kratkodobu symptomaticku liecbu
miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest hlavy, zubov, menstruacna bolest a
horucka.

Ak sa do 3 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, ak horucka trva dlhsie

ako 3 dni alebo bolest trva dlhsie ako 3 dni u dospievajucich alebo 4 dni u dospelych,
musite sa obratit na lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete BRUFEN RAPIDCAPS



Neuzivajte BRUFEN RAPIDCAPS

« Ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

« Ak ste mali alergické reakcie ako su svrbiace kozné vyrazky, opuch tvare, pier,
jazyka alebo hrdla, nadchu, tazkosti s dychanim alebo astmu po uziti liekov
obsahujucich kyselinu acetylsalicylovu alebo inych liekov proti bolesti a zapalu
(nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID).

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

« Ak aktualne mate zalidocny vred, krvacanie do zaludka alebo tenkého Creva
(dvanastnika) alebo ak ste v minulosti mali dva alebo viac takychto pripadov.

« Ak mate zavazné ochorenie pecene, obliciek alebo srdca.

« Ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

« Ak mate poruchu krvotvorby z neznamych pricin.

« Ak mate akékolvek aktivne krvacanie (vratane krvacania v mozgu).

« Ak mate ochorenia zahfnajuce zvySeny sklon ku krvacaniu.

« Ak mate zavaznu dehydrataciu (spésobenu napr. vracanim, hnackou alebo
nedostatocnym prijmom tekutin).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat BRUFEN RAPIDCAPS, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

« Ak ste mali alebo mate vred, krvacanie alebo prederavenie v zaludku alebo
dvanastniku, ¢o sa moze prejavit silnou alebo pretrvavajlicou bolestou brucha
a/alebo Ciernou stolicou, alebo dokonca bez predchadzajucich varovnych
priznakov. Toto riziko je vysSie pri uzivani vysokych davok a dlhodobej lieCby, u
pacientov s historiou zalidocného vredu a u starSich pacientov.

« Ak mate Crohnovu chorobu (chronické ochorenie, pri ktorom imunitny systém
napdada ¢revo a sposobuje zapal, ktory zvycajne vedie ku krvavej hnacke) alebo
ulceréznu kolitidu, pretoze lieky s ibuprofénom mozu tieto ochorenia zhorsit.

« Ak mate opuch (zadrziavanie tekutin).

« Ak mate astmu alebo akékolvek iné ochorenie dychacich ciest.

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

« Ak mate ochorenie obliCiek alebo pecene, mate viac ako 60 rokov alebo
potrebujete uZivat tento liek na odporucanie lekara dihsi ¢as (dIhsie ako 1 az 2
tyzdne), vas lekar moze vykonavat pravidelné kontroly.

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

« U dehydratovanych dospievajucich pacientov existuje riziko zhorsenia funkcie
obliciek.

« Ak stibezne uzivate lieky, ktoré ovplyvnuju zrazanlivost krvi, ako st Ustami uzivané
antikoagulancia, antiagregacné lieky typu kyseliny acetylsalicylovej. Mali by ste
sa poradit o uzivani inych liekov, ktoré by mohli zvysit riziko uvedeného
krvacania, ako su kortikosteroidy a antidepresiva typu inhibitorov spatného
vychytavania sérotoninu.



« Ak ste lieceny diuretikami (lieky na odvodnenie), kedZe vas lekar musi sledovat
funkciu vasich obliciek.

« Ak mate lupus erythematosus (chronické ochorenie, ktoré postihuje imunitny
systém a moze postihnut rozne Zivotne dolezité organy, nervovy systém, cievy,
koZu a kiby), pretoze sa moze vyskytnut asepticka meningitida (zapal
mozgovych blan, ktory nie je spdsobeny baktériami).

« Ak mate akutnu intermitentnu porfyriu (metabolické ochorenie, ktoré postihuje krv
a moze sposobit priznaky ako je cervené zafarbenie mocu alebo ochorenie
pecene), je potrebné posudit, ¢i je liecba ibuprofénom vhodna.

« Ak mate bolesti hlavy po dlhodobej lieCbe, nesmiete uzivat vyssie davky tohto
lieku.

«SU mozné alergické reakcie na tento liek.

o Lekar bude vykonavat doslednejsiu kontrolu, ak uzivate ibuprofén po rozsiahlejsej
operacii.

« Ak mate infekciu, pozri nizsie ¢ast ,Infekcie”.

eUzivanie tohto lieku sa neodporuca, ak mate ovcie kiahne.

«Je dolezité, aby ste uZili najnizsiu Gucinnu davku, ktora zmierfiuje bolest a nesmiete
tento liek uzivat dlhsie, ako je potrebné na kontrolu vasich priznakov.

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

Srdcovo-cievne opatrenia

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti, ako ibuprofén, mézu byt spojené s malym
zvySenym rizikom srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najma ak sa
uzivaju vo vysokych davkach.

Neprekracujte odpori¢ané davkovanie ani dizku liegby.

Pred uzitim BRUFENU RAPIDCAPS sa porozpravaijte o liecbe so svojim lekdrom alebo
lekarnikom, ak:

e mate problémy so srdcom vréatane zlyhavania srdca, anginu pektoris (bolest na
hrudi), ak ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operdciu srdca (korondrny
bypass), mate ochorenie periférnych tepien (slaba cirkulacia v nohdach alebo
chodidlach z dévodu zuzenych alebo zablokovanych tepien) alebo akukolvek
cievnu mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody, alebo prechodného
ischemického zachvatu).

e mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol alebo niektory ¢len vasej
rodiny mal srdcové ochorenie alebo cievhu mozgovu prihodu, alebo ak ste
fajciar.

Tento typ liekov méze sposobit zadrziavanie tekutin, najma u pacientov so zlyhavanim
srdca a/alebo vysokym krvnym tlakom (hypertenziou).

Kozné reakcie

V suvislosti s lieCbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndromu,



toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(syndrom DRESS), akutnej generalizovanej exantematéznej pustulézy (AGEP). Prestarite
uzivat BRUFEN RAPIDCAPS, ak si v§imnete niektory z priznakov suvisiaci so zdvaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4 a ihned vyhladajte lekarsku pomoc.

Infekcie

Ibuprofén moze maskovat prejavy infekcii, ako je horticka a bolest. Preto moze BRUFEN
RAPIDCAPS oddialit vhodnu lie¢bu infekcie, co méze viest k zvysenému riziku vzniku
komplikacii. Tato skutocnost sa pozorovala pri zapale plic sp6sobenom baktériami a pri
bakterialnych koznych infekciach suvisiacich s ov¢imi kiahnami. Ak uzivate tento liek
pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa
obratte na lekara.

Iné lieky a BRUFEN RAPIDCAPS

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

BRUFEN RAPIDCAPS moéze ovplyviovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi.
Napriklad:

« antikoagulancia (zamedzuju vzniku krvnych zrazenin/zrieduju krv, ako
kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

« lieky, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujliceho
angiotenzin (ACE), ako je kaptopril, betablokatory, ako su lieky obsahujtce
atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu Il, ako je losartan);

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

«iné NSAID, ako kyselina acetylsalicylova;

e kortikosteroidy, ako kortizon a prednizoldn;

« selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na lieCbu depresie);

o litium (pouzivané na lieCbu depresie);

« metotrexat (pouzivany na lie¢bu nddorovych a zapalovych ochoreni). Vas lekar
vam moze upravit davku tohto lieky;

« mifepristén (liek na vyvolanie umelého prerusenia tehotenstva);

«digoxin alebo iné kardioglykozidy (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni);

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

« sulfénamidy, ako je sulfametoxazol a kotrimoxazol (pouzivané na lie¢bu
bakteridlnych infekcif);

ediuretika (lieky pouzivané na zvys$enie vyluGovania mocu);

« pentoxifylin (pouzivany pri poruchdch krvného obehu);

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

« antibiotika zo skupiny chinolénov, ako je norfloxacin;

e sulfinpyrazén (na liecbu dny);

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

o cyklosporin a takrolimus (pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantovanych
organov);

«trombolytika (lieky, ktoré rozpustaju alebo rozkladaju krvné zrazeniny);



« zidovudin (liek pouzivany na lie¢bu proti virusu HIV);

«aminoglykozidové antibiotika, ako je neomycin;

erastlinné extrakty: zo stromu Ginkgo biloba;

baklofén (pouzivany na lieCbu mimovolnych a pretrvavajlcich svalovych stahov);
« Zivice, ako je kolestyramin (pouzivany na znizenie cholesterolu v krvi);

o takrin (pouzivany na liecbu Alzheimerovej choroby);

«inhibitory CYP2C9, ako je vorikonazol a flukonazol.

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

Interakcie s analytickymi testami

Ak podstupujete akékolvek diagnostické vysetrenie (vratane krvnych testov, testov
mocu, koznych testov s pouzitim alergénov a pod.), informujte svojho lekara, Ze uZivate
alebo ste neddvno uzivali tento liek, pretoze méze pozmenit vysledky.

BRUFEN RAPIDCAPS a jedlo, napoje a alkohol

Pocas uzivania tohto lieku je potrebné vyhybat sa konzumacii alkoholu, kedZe sa mozu
zosilnit mozné vedlajsie ucinky, najma tie, ktoré postihuju zaludok, ¢reva alebo mozog.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat tento liek.

Neuzivajte ibuprofén, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze méze
poskodit vase nenarodené dieta alebo spdsobit problémy pri pérode. Méze sposobit
problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. M6Ze ovplyvnit
nachylnost vas a vasho dietata ku krvacaniu a spoésobit, Ze poérod bude neskorsi alebo
dihsi, ako sa oCakavalo. Neuzivajte ibuprofén pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva,
pokial to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete
lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet, musi sa pouzit ¢o
najnizsia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa uziva dlhsie ako niekolko dni od 20.
tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietata sposobit problémy s oblickami,
ktoré mozu viest k znizeniu mnozstva plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnion) alebo k zuzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak
potrebujete liecbu dlhsiu ako niekolko dni, vas lekar vdm moze odporucit dalsie
sledovanie.

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

Pacientky v plodnom veku je potrebné oboznamit, Ze lieky typu ibuprofénu sa spéjaju so
znizenou schopnostou otehotniet. Ak sa snazite otehotniet, vyhnite sa uzivaniu tohto
lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov



Ak sa u vas vyskytnu zavraty, toCenie hlavy, poruchy videnia alebo iné priznaky pocas
uzivania tohto lieku, nesmiete viest vozidla alebo obsluhovat nebezpecné stroje.

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

Tento liek obsahuje draslik, menej ako 1 mmol (39 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo draslika.



