Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Brufen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Ibuprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Brufen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Brufen
Jak przyjmowac¢ lek Brufen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Brufen

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest lek Brufen i w jakim celu si¢ go stosuje

Brufen, zawiesina doustna nalezy do grupy lekéw NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne).
Brufen zmniejsza bol, obniza goraczke, i ma dziatanie przeciwzapalne.

Brufen, zawiesina doustna stosuje si¢ w leczeniu bolu o nasileniu matym do umiarkowanego,

w chorobach reumatycznych (reumatoidalne zapalenie stawow, choroba zwyrodnieniowa stawow)
oraz w bolesnym miesiaczkowaniu, u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat (o masie ciata 40 kg

i wickszej).

U dzieci w wieku 6 miesigey - 12 lat Brufen, zawiesina doustna stosuje si¢ W 0strych
dolegliwos$ciach bolowych i goraczce zwigzanej z przezigbieniem.

Dziatanie leku Brufen zazwyczaj odczuwa si¢ w ciggu 30 minut od przyjecia dawki.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Brufen

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Brufen

— jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy

— jesli u pacjenta wystepuje zwickszona sktonnos¢ do krwawien

— upacjentow z cigzka chorobg watroby i nerek

— upacjentow z cigzka niewydolnos$cia serca

— upacjenta z czynng choroba wrzodowa zotadka, owrzodzeniem dwunastnicy lub
krwawieniem, jesli u pacjenta stwierdzono owrzodzenie zotagdka, dwunastnicy lub
krwawienie po zastosowaniu leku Brufen lub podobnego leku w przesztosci



— upacjentéw z krwawieniem lub perforacja zotadka lub jelit w wywiadzie, zwigzanymi z
wcezesniejszym leczeniem NLPZ

— jesli u pacjenta wystepowaty reakcje alergiczne (np. trudnosci w oddychaniu, niedrozno$é¢
nosa, wysypka) na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwzapalne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Brufen nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

— jesli u pacjenta wystgpuja niektore choroby uktadu odpornosciowego (mieszana choroba
tkanki tgcznej i toczen rumieniowaty uktadowy, zaburzenia uktadu odpornosciowego
wplywajace na tkanke taczna powodujac bole stawowe, zmiany skorne i zaburzenia innych
narzadow), poniewaz moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko jalowego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych

— w przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby

— jesli U pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dtawica piersiowa
(bol w Kklatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje
u pacjenta choroba t¢tnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia
lub zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA)

— pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stgzenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystgpowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton

— jesli wystepuje astma, przewlekle zapalenie btony §luzowej nosa (przewlekle zatkany nos
lub katar) lub choroby alergiczne, poniewaz jesli wystepuje ktorekolwiek z tych schorzen
Brufen moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu, wysypke Iub cigzkie reakcje alergiczne

— jesli wystepuja choroby zapalne jelit, w przesztosci wystgpowato owrzodzenie zotadka lub
zwigkszona sktonno$¢ do krwawien z innych przyczyn.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke przez jak najkrotszy okres, aby zmniejszy¢ ryzyko
dziatan niepozadanych. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze si¢ wigza¢ z takim ryzykiem.
Oznacza to rowniez, ze nalezy unikac stosowania jednoczesnie kilku lekéw z grupy NLPZ.
Stosowanie lekow przeciwbolowych dtugotrwale moze powodowacé bole glowy, ktorych nie nalezy
leczy¢ wigkszg iloSciag lekow przeciwbolowych. Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta nalezy zasiegngé
porady lekarza lub farmaceuty.

Jak inne leki przeciwzapalne, lek Brufen moze maskowacé objawy zakazenia.
Pacjenci, u ktorych wystepowaty dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego, zwlaszcza osoby
w podesztym wieku powinny zgtosic¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia objawow brzusznych

(zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.

U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,
zwlaszcza krwawien 1 perforacji w przewodzie pokarmowym, ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem.

Nalezy przerwac¢ leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia krwawienia lub
owrzodzenia w przewodzie pokarmowym w trakcie leczenia lekiem Brufen.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac si¢
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sg stosowane w duzych

dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

U pacjentow z 0spa wietrzng nalezy unikaé¢ stosowania tego leku.



Ten produkt nalezy do grupy lekow (NLPZ), ktore moga zmniejszac¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to
ustepuje po zaprzestaniu stosowania leku. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnos¢”.

Nie stosowa¢ leku Brufen u kobiet planujacych cigze. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poradzi¢
si¢ lekarza. Patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢”.

Nalezy przerwac stosowanie leku Brufen i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow (obrzgk naczynioruchowy):

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta,

e trudnosci w potykaniu,

e pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku Brufen. Jesli
pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne objawy
uczulenia, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Brufen i niezwlocznie zwroci¢ sie¢ 0 pomoc medyczng,
poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Brufen moze powodowaé¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek i odpornosci na zakazenia. Jesli

U pacjenta wystapi zakazenie, z takimi objawami jak goraczka i powazne pogorszenie stanu ogélnego
lub goraczka z objawami miejscowymi, takimi jak bol gardta, jamy ustnej lub dolegliwosci ze strony
uktadu moczowego, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. Zostanie wykonane badanie krwi, aby
sprawdzi¢ czy nie doszto do zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza). Nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Brufen.

Lek nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentow w stanie odwodnienia, poniewaz istnieje ryzyko
zaburzenia czynnosci nerek, zwlaszcza u odwodnionych dzieci, mtodziezy i 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u dzieci i mtodziezy w stanie odwodnienia.

Lek Brufen a inne leki
Nie stosowa¢ jednoczesnie roznych rodzajow lekow przeciwbdlowych, o ile nie zaleci tego lekarz.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym leki dostgpne bez
recepty.

Lek Brufen moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne leki moga wptywaé na dziatanie

leku Brufen. Dotyczy to lekow stosowanych w leczeniu lub zapobieganiu:

- nowotworow i zaburzen uktadu immunologicznego (metotreksat)

- choroby maniakalno-depresyjnej (lit)

- nieregularnej pracy serca (digoksyna)

- dolegliwo$ci bolowych (kwas acetylosalicylowy)

- chorob zakrzepowo-zatorowych (leki o dziataniu przeciwzakrzepowym, tj. rozrzedzajace
krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy,
dikumarol, warfaryna, tyklopidyna)

- depresji (leki nazywane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny - SSRI)

- wysokiego ci$nienia krwi (leki obnizajace cisnienie krwi tj. inhibitory ACE, takie jak kaptopryl,
leki beta-adrenolityczne, takie jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora
angiotensyny Il takie jak losartan, leki moczopgdne)

- odrzucenia organu po przeszczepie (leki immunosupresyjne takie jak cyklosporyna lub
takrolimus)

- zapalenia (kortykosteroidy)

- zakazen bakteryjnych (niektore antybiotyki, w tym aminoglikozydy)



- zakazen grzybiczych (np. worykonazol lub flukonazol)

- cukrzycy (pochodne sulfonylomocznika)

- wysokiego stgzenia cholesterolu (cholestyramina)

- zakazenia wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV) (zydowudyna)

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem Brufen. Dlatego
przed zastosowaniem leku Brufen z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brufen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Brufen mozna przyjmowac z jedzeniem i piciem. W celu szybszego usmierzenia bolu, Brufen
mozna przyjmowac na czczo. Przyjmowanie leku Brufen jednocze$nie z alkoholem moze zwigkszy¢
objawy niepozadane.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Brufen w ostatnich trzech miesigcach ciazy.
U kobiet planujacych ciazg lub bedacych w ciazy nalezy unika¢ stosowania leku Brufen. Przez caty
okres cigzy lek mozna stosowaé wylacznie wtedy, kiedy zaleci go lekarz.

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmiagcych piersia. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania
ibuprofenu w okresie karmienia piersig. Jesli w okresie karmienia piersig konieczne jest stosowanie
leku Brufen cze¢$ciej niz tylko w sporadycznych przypadkach, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Stosowanie ibuprofenu moze wptywaé na ptodnos¢. Nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu, gdy kobieta
planuje cigze lub gdy jest poddawana badaniom z powodu nieptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Brufen moze u niektorych pacjentow uposledzaé czas reakcji w wyniku dziatan
niepozadanych, takich jak zaburzenia widzenia, zawroty gtowy lub sennos¢. Nalezy to uwzglednié¢

W sytuacjach, gdy wymagana jest pelna sprawnos¢ psychofizyczna, np. podczas prowadzenia pojazdu
i dotyczy w wigkszym stopniu w trakcie rownoczesnego spozycia alkoholu.

Lek Brufen zawiera sacharoze, sorbitol, zolcien pomaranczowa, metylu parahydroksybenzoesan
i propylu parahydroksybenzoesan

Lek Brufen zawiera 3 g sacharozy i 0,5 g sorbitolu w 5 ml. Nalezy to uwzglednié¢ u pacjentow chorych
na cukrzyce. Moze dziata¢ szkodliwie na zgby. Jesli stwierdzono wcze$niej U pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien poradzic¢ si¢ lekarza przed przyjeciem leku.

Lek Brufen zawiera zotcien pomaranczowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Brufen zawiera substancje konserwujace - metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan, ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe sg reakcje typu
p6Znego).

3. Jak przyjmowaé lek Brufen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat (i masie ciata 40 kg i wigkszej)



Dolegliwosci reumatyczne: 20-35 ml (400-700 mg) 3 razy na dobe. Nalezy zachowac¢ odstep
4-6 godzin migdzy dawkami. Aby uzyskac szybsze ustgpienie sztywnoS$ci porannej, pierwsza
dawke mozna przyjac na czczo.

Maksymalna dawka dobowa: 2400 mg.

Bolesne miesigczkowanie: 20 ml (400 mg) 1-3 razy na dobg w zaleznosci od potrzeby. Nalezy
zachowac odstep 4-6 godzin migdzy dawkami. Stosowanie nalezy rozpocza¢ natychmiast po
pojawieniu si¢ dolegliwo$ci bolowych zwigzanych z miesigczka.

Bol 0 matym i umiarkowanym nasileniu, doros/i: 10-20 ml (200-400 mg) jednorazowo lub 3-4 razy
na dobg. Nalezy zachowa¢ odstep 4-6 godzin miedzy dawkami.

Stosowanie u dzieci
Ostry bol i gorgczka zwigzane z przeziebieniem u dzieci w wieku 6 miesiecy - 12 lat: 5- 7,5 mg
ibuprofenu/kg mc. w pojedynczej dawce lub 20 - 30 mg/kg mc. na dobg, jak podano ponize;.

Obliczajac dawke nalezy uwzgledni¢ mase ciala (wiek podany jest w przyblizeniu).

Masa ciafa Wiek Dawka

7-10 kg 6 - 12 miesigcy 2,5 ml 3 razy na dobe

10 - 14,5 kg 1-2lata 2,5ml 3 - 4 razy na dobe
14,5 - 25 kg 3-7lat 5 ml 3 - 4 razy na dobe
25 - 40 kg 8-12 lat 10 ml 3 - 4 razy na dobe

Dawke nalezy podawac co 6 godzin, do czterech razy na dobe. Leku Brufen, zawiesina doustna nie
nalezy stosowaé u dzieci ponizej 6. miesigca zycia lub u dzieci o masie ciata ponizej 7 Kg.

Dla o0s6b z cigzka choroba watroby i nerek lub w podesztym wieku, odpowiednig dawke ustali
lekarz. Bedzie to najmniejsza mozliwa dawka.

W celu szybszego rozpoczecia dziatania leku mozna przyjaé lek Brufen na czczo. Jednak u pacjentéw
z wrazliwym zotadkiem lek nalezy przyjmowac z positkiem.

Aby unikna¢ przemijajacego uczucia pieczenia w gardle i ustach nalezy doktadnie wstrzagsng¢ butelka
przed uzyciem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Brufen

Jesli pacjent zastosowat wigksza niz zalecana dawkg leku lub jesli dziecko przypadkowo przyjeto
lek, nalezy zawsze zwrocic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby uzyska¢ opini¢
o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w takim przypadku

podjac.

Objawy moga obejmowa¢ nudnosci, bole zotadka, wymioty (moga wystgpowac slady krwi), bole
glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki wystepowata
senno$¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca utrata przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci),
ostabienie i zawroty gtowy, krew w moczu, uczucie zimna i problemy z oddychaniem.

Pominigcie przyjecia leku Brufen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najcigisze dzialania niepoigdane

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Brufen i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych (obrzeku
naczynioruchowego, niezbyt czgste dziatanie niepozadane)

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta

e trudno$¢ w przetykaniu

e wysypka i trudno$¢ w oddychaniu

Brufen moze spowodowac zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza) ze
zmniejszeniem odpornosci na zakazenia (niezbyt czeste dzialanie niepozadane). Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi zakazenie z objawami takimi jak
goraczka i powazne pogorszenie stanu ogdlnego, lub gorgczka z miejscowymi objawami
zakazenia, takimi jak bol gardta, jamy ustnej lub problemy z uktadem moczowym. Nalezy
poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Odnotowano wystgpienie cigzkich zmian skory i blon §luzowych, takie jak nekroliza naskorka
i (lub) rumien wielopostaciowy (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane). Moga wystapic¢
cigzkie reakcje skorne znane jako zesp6t DRESS. Do objawow zespolu DRESS naleza:
wysypka skorna, gorgczka, obrzgk weztow chtonnych oraz zwickszenie liczby eozynofilow
(rodzaj biatych krwinek). Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Brufen i skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem jesli wystapi wysypka lub ubytki w btonach sluzowych. Cigzkie wysypki moga
obejmowac pecherze na skorze, zwlaszcza na nogach, rgkach, dloniach i stopach, a takze moga
wystapi¢ na twarzy i ustach. Stany te moga ulec zaostrzeniu gdy pecherze powigksza sig,
rozprzestrzenia, a niektore czesci skory zaczng si¢ ztuszezaé (toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka). Moga rowniez wystapi¢ ciezkie zakazenia z martwica skory (nekroza), tkanek
podskornych i migsni.

Czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, umiejscowiona
przewaznie w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z goraczka wystgpujaca na
poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka krostkowa). Czesto$¢ wystepowania nieznana (nie
moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Brufen i niezwlocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc medyczng. Patrz
takze punkt 2.

Inne dzialania niepozgdane

Czesto (moze dotyczyé do I na 10 pacjentow):

Bol gltowy, zawroty gtowy

Dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego (niestrawnos$¢, biegunka, nudnosci,
wymioty, bdl brzucha, wzdgcie z oddawaniem gazow, zaparcie, smoliste stolce, krwawienie

z 7zotadka i jelit, krwawe wymioty)

Uczucie zmgczenia

Wysypka

Niezbyt czesto (moze dotyczyé do 1 na 100 pacjentow):

Niezyt nosa

Uczulenie

Bezsenno$¢, niepokoj

Zaburzenia widzenia, zaburzenia stuchu
Skurcz oskrzeli, astma

Owrzodzenie jamy ustnej



— Owrzodzenie zotadka, owrzodzenie jelit, peknigcie wrzodu Zotadka, zapalenie btony $luzowej
zotadka

— Zapalenie watroby, zottaczka, nieprawidtowa czynno$¢ watroby

—  Swiad, niewielkie siniaki na skorze i btonach §luzowych

— Reakcja nadwrazliwo$ci na swiatto

— Zaburzenia czynnosci nerek

— Zmiany w liczbie krwinek

— Anemia (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub hemoglobiny, ktére moze spowodowac
blados¢ skory i prowadzi¢ do ostabienia)

— Senno$é¢

— Uczucie mrowienia

— Utrata stuchu

Rzadko (moze dotyczyé do 1 na 1000 pacjentow):
— Niebakteryjne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych
— Reakcja alergiczna
— Depresja, stany splatania
— Zaburzenia widzenia, szumy uszne (dzwonienie w uszach), zawroty glowy
— Uszkodzenie watroby oraz zatrzymanie ptynow w organizmie

Bardzo rzadko (moze dotyczyé do 1 na 10000 pacjentow):
— Zapalenie trzustki, niewydolno$¢ watroby

Czestos¢ nieznana: czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
— Zaostrzenie owrzodzenia jelita grubego, zapalenie okrgznicy i choroba Lesniowskiego-Crohna
(choroba jelita grubego)
— Niewydolnos$¢ serca, zawat serca, wysokie cisnienie krwi

Nalezy pamigtaé, ze lek Brufen moze wydtuzaé¢ czas krwawienia.

U pacjentéw z ospg wietrzng sporadycznie wystepowaly ciezkie zakazenia skory. W trakcie
stosowania NLPZ moze wystgpi¢ lub ulec nasileniu zapalenie skory zwigzane z zakazeniem (np. moze
wystapi¢ martwicze zapalenie powiezi charakteryzujace si¢ intensywnym bolem, wysoka goraczka,
obrzekiem i zwigkszeniem cieploty skory, wystgpowaniem pgcherzy, martwica). Jesli w trakcie
stosowania ibuprofenu wystapia lub ulegna nasileniu objawy zakazenia zaleca si¢ natychmiastowy
kontakt z lekarzem.

Stosowanie lekow, takich jak lek Brufen moze w niewielkim stopniu zwigkszac¢ ryzyko zawatu serca
lub udaru mozgu.

Podczas stosowania leku Brufen, zawiesina doustna zgtaszano przemijajace uczucie pieczenia
w gardle lub jamie ustnej.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:adr@urpl.gov.pl

5.  Jak przechowywaé lek Brufen
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Po otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ w ciagu 12 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Brufen

- Substancja czynng leku jest ibuprofen.

- Pozostate sktadniki to: substancje konserwujace (metylu parahydroksybenzoesan (E 218),
propylu parahydroksybenzoesan (E 216), sodu benzoesan (E 211), sacharoza, kwas cytrynowy
jednowodny, glicerol, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420), polisorbat 80, aromat
pomaranczowy D717 BBA, barwnik - Zzétcien pomaranczowa (E 110), agar, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Brufen i co zawiera opakowanie

Z6Mta zawiesina doustna o smaku pomaranczowym.

Butelka zawiera 100 ml lub 200 ml zawiesiny.

Butelka z PET koloru oranzowego z zakretka z PP lub Aluminium, umieszczona wraz z tyzka
miarowa z PS o pojemnosci 2,5 ml/5 ml, w tekturowym pudetku.

Butelka z PET koloru oranzowego z zakretka z PP lub Aluminium, umieszczona wraz z 5 ml doustng
strzykawka skalowana (cylinder z PP, ttok z HDPE lub PE), w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Mylan IRE Healthcare Ltd.

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irlandia

Wytworca

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 Snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Kraj Nazwa produktu leczniczego

Estonia Brufen, 20 mg/ml suukaudne suspensioon
Lotwa Brufen 20 mg/ml suspensija iekskigai lieto§anai
Litwa Brufen 20 mg/ml geriamoji suspensija

Polska Brufen, 20 mg/ml, zawiesina doustna

Rumunia Brufen 20 mg/ml suspensie orala

Stowenia Brufen 20 mg/ml peroralna suspenzija

Szwecja Brufen 20 mg/ml oral suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2019




