Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Brufen 400 mg Sumece granule
ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovo proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Brufen 400 mg $umece granule i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Brufen 400 mg $umeée granule
Kako uzimati Brufen 400 mg Sumece granule

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Brufen 400 mg Sumece granule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto su Brufen 400 mg Sumece granule i za to se koriste

Brufen 400 mg Sumece granule sadrZe djelatnu tvar ibuprofen koji pripada skupini lijekova koji se
nazivaju nesteroidni protuupalni lijekovi.

Brufen 400 mg Sumece granule se Koriste za lijecenje:

- blagih do umjerenih bolova §to ukljucuje menstrualne bolove, bolove u zglobovima u stanjima
kao Sto je reumatoidni artritis i degenerativna artriti¢na stanja (npr. osteoartroza), bolove kod
izvanzglobnih reumatoidnih stanja, bolove u misi¢ima i ozljede mekih tkiva.

- zasnizavanje povisene tjelesne temperature (vrucice).

Brufen 400 mg Sumece granule namijenjene su za primjenu u odraslih bolesnika i adolescenata starijih
od 12 godina (tjelesne tezine vece od 40 kg).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Brufen 400 mg Sumece granule

Nemojte uzimati Brufen 400 mg Sumece granule:

- ako ste alergi¢ni na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste bolovali od reakcija preosjetljivosti (bronhospazam (stezanje duSnica), astma, rinitis,
angioedem ili urtikarija) na acetilsalicilatnu Kiselinu ili druge protuupalne lijekove

- ako ste ranije imali krvarenja ili puknuc¢a u probavnom sustavu povezana s primjenom lijekova iz
skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova

- ako imate Cir na Zelucu/dvanaesniku ili krvarenje u probavnom sustavu ili ste imali ponavljajuci
¢ir na zelucu/dvanaesniku ili krvarenje u probavnom sustavu (dvije ili viSe dokazanih epizoda
Cireva ili krvarenja)

- ako imate teSko zatajenje srca

- ako imate tesko zatajenje jetre

- ako imate tesko zatajenje bubrega

- ako imate povecanu sklonost krvarenju ili aktivno krvarenje (ukljucujuéi krvarenje u mozgu)

- ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce
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- ako imate teSku dehidraciju (izraZeni gubitak vode iz tijela uzrokovan povrac¢anjem, proljevom ili
nedostatnim unosom tekuc¢ine) zbog rizika od oStecenja bubrega narocito u djece, adolescenata i
starijih

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, pitajte svog lijecnika ili ljekarnika.
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Brufen 400 mg Sumece granule ako:

- ste imali ili bolujete od kroni¢nih upalnih bolesti crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest)

- ste imali oboljenja probavnog sustava buduéi da je moguée pogorSanje bolesti. Ako tijekom
primjene Brufen Sumecih granula, posebno na pocetku lijeCenja, osjetite bilo kakav neuobicajeni
simptom u trbuhu, obratite se lijeCniku. U slucaju nastanka krvarenja ili ¢ireva u probavnom
sustavu, odmah prekinite uzimanje lijeka i obratite se lije¢niku.

- imate ili ste imali astmu ili alergijske bolesti jer je povecan rizik od suzenja diSnih putova s
poteskoc¢ama u disanju (bronhospazma)

- patite od sezonskog alergijskog rinitisa, nosnih polipa ili kroni¢nog opstruktivnog poremecaja
diSnog sustava, jer je povecan rizik od alergijskih reakcija. One se mogu ocitovati napadajima
astme, Quinckeovim edemom ili koprivnjacom.

- imate tegobe s jetrom, bubrezima, srcem ili povisenim krvnim tlakom

- ste skloni krvarenju i/ili uzimate lijekove koji utjecu na zgrusavanje krvi.

- ste trudni ili dojite

- imate vodene kozice

- bolujete od sistemskog eritematoznog lupusa ili mijeSane bolesti vezivnog tkiva (bolesti koja
zahvaca kozu, zglobove i bubrege)

- imate dehidraciju (gubitak vode iz tijela uzrokovan povracanjem, proljevom ili nedostatnim
unosom tekucine)

- ste starije zivotne dobi jer je ve¢a mogucnost pojave nuspojava (osobito krvarenja, Cireva i
puknuca u probavnom sustavu)

- imate nasljednu bolest nepodnosenja nekih Secera

- ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom natrija

- imate infekciju (vidjeti dio ,,Infekcije u nastavku)

Alergijske reakcije

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljucujuéi probleme s disanjem, oticanje podrucja lica i
vrata (angioedem) te bol u prsnom kosu prijavljeni su s ibuprofenom. Odmah prestanite uzimati
Brufen 400 mg Sumece granule i potrazite lije¢ni¢ku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite bilo
koji od navedenih znakova.

Infekcije

Brufen 400 mg Sumece granule mogu prikriti znakove infekcija kao $to su vrucica i bol. Stoga je
moguce da Brufen moze odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, §to moze dovesti do povecéanog
rizika od komplikacija. To je opazeno kod upale pluc¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih
infekcija povezanih s vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi
infekcije ustraju ili se pogorsaju, odmah se obratite lijecniku.

Srcani i moZdani udar

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago povecanim
rizikom od sréanog udara ili mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju u visokim dozama.
Nemojte prekoraciti preporuc¢enu dozu ili trajanje lijeCenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Brufen 400 mg Sumece granule ako:
- imate srcanih problema, ukljucujuéi zatajenje srca, anginu (bol u prsiStu), ili ako ste imali sr¢ani
udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u stopalima zbog uskih ili
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zaCepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (uklju¢uju¢i "mini mozdani udar" ili
prolazni ishemijski napadaj).

- imate visoki krvni tlak, Sec¢ernu bolest, visoki kolesterol, povijest sr¢ane bolesti ili mozdanog
udara u obitelji, ili ako ste pusac.

Kozne reakcije

Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek pra¢enu eozinofilijom i sistemskim
simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), akutnu
generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP) prijavljene su povezano s lijeCenjem ibuprofenom.
Odmah prestanite uzimati Brufen 400 mg Sumece granule i potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite
bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Ako se bilo Sto od gore navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom
prije nego poc¢nete uzimati Brufen Sumece granule.

Najmanja ucinkovita doza
Uvijek se mora primijeniti najmanja ucinkovita doza kako bi se smanjio rizik od nuspojava. Uzimanje
vece doze od preporucene moze povecati rizik od nuspojava.

Djeca

Lijek nije namijenjen za primjenu kod djece mlade od 12 godina (tjelesne tezine manje od 40 kg).
Postoji rizik od oste¢enja funkcije bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.

Za doziranje u djece postoje prikladniji oblici (tekuéi).

Drugi lijekovi i Brufen 400 mg Sumecée granule
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Brufen 400 mg Sumece granule mogu utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi

lijekovi.

Primjerice:

- drugi protuupalni lijekovi za ublazavanje bolova, uklju¢ujuéi acetilsalicilatnu kiselinu i selektivne
inhibitore ciklooksigenaze 2 (COX-2) poput celekoksiba

- srcani glikozidi (npr. digoksin za lijeCenje zatajenja srca)

- kortikosteroidi (npr. betametazon i prednizolon za lije¢enje upala)

- lijekovi koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjecavaju zgrusavanje krvi, primjerice
acetilsalicilatna kiselina u niskoj dozi, varfarin)

- antitrombotici (klopidogrel i tiklopidin)

- litij i selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (za lijeGenje depresije)

- lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE inhibitori poput kaptoprila, beta blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-II kao $to je losartan)

- diuretici (lijekovi za izmokravanje)

- zidovudin (antivirusni lijek)

- metotreksat (za lijecenje nekih oblika karcinoma)

- ciklosporin ili takrolimus (imunosupresivni lijekovi koji se koriste nakon presadivanja organa, ili
za lijeCenje autoimunih bolesti)

- neki antibiotici za lijeCenje infekcija (kinoloni, aminoglikozidi)

- mifepriston (za prekid trudnoce)

- lijekovi iz skupine sulfonilureje (za lije¢enje Seéerne bolesti)

- kolestiramin (za lijecenje visokih razina kolesterola)

- Dbiljni preparati koji sadrzavaju Gingko bilobu

- vorikonazol ili flukonazol (lijekovi za lijeCenje gljivi¢énih infekcija)

- alkohol
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- fenitoin (za lijecenje epilepsije)
- probenecid i sulfinpirazon (za lijecenje gihta)

Ako se bilo $to od navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego pocnete uzimati Brufen 400 mg Sumece granule.

Lije¢enje lijekom Brufen 400 mg Sumece granule moglo bi takoder utjecati na neke druge lijekove ili
bi oni mogli utjecati na Brufen 400 mg Sumec¢e granule. Uvijek provjerite s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije upotrebe lijeka Brufen 400 mg Sumecih granula zajedno s drugim lijekovima.

Brufen 400 mg Sumece granule s hranom, picem i alkoholom
Brufen se moze uzeti istodobno s hranom i pi¢em.

Tijekom istodobne primjene alkohola, mogu se povecati nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova,
posebice one povezane s probavnim ili srediSnjim ziv€anim sustavom. Takoder, u ve¢oj mjeri u
kombinaciji s alkoholom ibuprofen moze utjecati na Vase vrijeme reagiranja tj. budnost.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Brufen ako ste u posljednja tri mjeseca trudnoce jer bi mogao nastetiti VaSem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze uzrokovati tegobe bubrega i srca Vaseg
nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasnjenje ili
produljenje poroda. Brufen ne smijete uzimati tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce osim ako nije
apsolutno nuzno i ako vam to nije savjetovao Vas lije¢nik. Ako vam je u tom razdoblju potrebno
lijeCenje ili tijekom razdoblja kada pokuSavate ostati trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu
tijekom najkraceg moguceg razdoblja. Od 20. tjedna trudno¢e Brufen moze uzrokovati tegobe bubrega
u Vaseg nerodenog djeteta ako se uzima dulje od nekoliko dana, Sto moze dovesti do smanjene
koli¢ine plodne vode koja okruzuje dijete (oligohidramnion) ili suzenja krvne zile (ductus arteriosus) u
srcu djeteta. Ako Vam je potrebno lijecenje dulje od nekoliko dana, Va§ lije¢nik mozZe preporuditi
dodatno pracenje.

Ne preporucuje se primjena ibuprofena tijekom dojenja.
Uporaba ibuprofena moze smanjiti plodnost Zena i ne preporucuje se kod Zena koje pokuSavaju zaceti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ibuprofen moze utjecati na Vase vrijeme reagiranja. Ibuprofen moze izazvati omaglicu, pospanost,
umor i smetnje vida. Potreban je oprez kod upravljanja vozilom, strojevima ili obavljanja poslova koji
zahtijevaju budnost. Ovo vrijedi u ve¢oj mjeri kada se ibuprofen koristi u kombinaciji s alkoholom.

Brufen 400 mg Sumece granule sadrze saharozu.

Ako Vam je Vas lijeénik rekao da ne podnosite neke secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka. Brufen 400 mg Sumece granule sadrze 2222,2 mg saharoze po vreéici. O tome treba voditi
racuna u bolesnika sa Se¢ernom bolesti.

Maksimalna preporucena dnevna doza ovog lijeka sadrzi 788 mg natrija (sastojak kuhinjske
soli). To odgovara 39,6% preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku ako su Vam potrebne 3 ili viSe vreéice dnevno kroz duze
vrijeme, osobito ako vam je preporucena prehrana s niskim udjelom soli (natrija).
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3. Kako uzimati Brufen 400 mg Sumece granule

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeénik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkra¢eg razdoblja potrebnog za
ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao Sto su
vruéica i bol) ustraju ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.). Tijekom produljene primjene analgetika moze se
pojaviti glavobolja koja se ne smije lijeCiti poviSenim dozama lijeka. Obratite se lije¢niku ako imate
glavobolju tijekom uzimanja ovog lijeka.

Doziranje
Lijek je primjeren za odrasle i adolescente starije od 12 godina (tjelesne teZine vecée od 40 kQ).

Blaga do umjerena bol, menstrualna bol i vrucica
Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina (40 kg i vise):
400 mg uzeti prema potrebi 1 do 3 puta na dan u razmacima od 4 do 6 sati.

Ne smijete uzeti viSe od ukupno 3 vreéice (1200 mg) u bilo kojem razdoblju od 24 sata.
Reumatske bolesti

Odrasli:

Uobicajena doza je 400 mg 3 puta na dan. Uvijek uzmite dozu koju Vam propise lijecnik.

Adolescenti stariji od 12 godina (40 kg i vise):

Potrebnu dozu ¢e odrediti lije¢nik ovisno o Vasoj tjelesnoj masi.

Uobicajena ukupna dnevna doza je izmedu 20 i 40 mg po kilogramu tjelesne mase. Ta doza je
podijeljena u 3 do 4 pojedinac¢ne doze koje se uzimaju odvojeno tijekom dana.

Uvijek uzmite dozu koju Vam je propisao lije¢nik.

Ne smijete uzeti vise od ukupno 6 vrecica (2400 mg) u razdoblju od 24 sata.

Osobe s problemima jetre ili bubrega
Nije potrebno smanjenje doze ako imate blago do umjereno oste¢enje bubrezne ili jetrene funkcije. U
slucaju teSkog zatajenja bubrega ili jetre, ne smijete uzimati ovaj lijek.

Starije osobe (preko 65 godina starosti)

Nije potrebna posebna prilagodba doze, osim ako imate oSte¢enje bubrezne ili jetrene funkcije kada ¢e
mozda biti potrebno da Vam lije¢nik individualno prilagodi dozu (vidjeti dio 2. Upozorenja i mjere
opreza).

Nacin primjene

Za primjenu kroz usta.

Kako bi se postigao brzi pocetak djelovanja, doza se moZe uzeti na prazan zeludac. Ako imate
osjetljiviji zeludac preporucuje se uzimanje Brufen Sumecih granula s hranom.

Sumeée granule potrebno je otopiti u dovoljnoj koli¢ini vode kako bi se napravio gazirani napitak s
okusom narance. Ispraznite sadrzaj vreéice u priblizno 125 ml vode, promijesajte i popijte ¢im
Sumljenje prestane. Sadrzaj vrecice se ne smije podijeliti na vise doza te se treba iskoristiti cijeli
sadrzaj vrecice.

Prilikom primjene Brufen Sumecih granula moZe se pojaviti prolazni osjecaj pecenja u ustima i grlu
stoga ih treba otopiti u dovoljnoj koli¢ini vode.

AKko uzmete vise Brufen 400 mg Sumecih granula nego $to ste trebali
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Ako ste uzeli vise Brufen 400 mg Sumecih granula nego $to ste trebali, ili ako su djeca slu¢ajno uzela
lijek, obratite se lije¢niku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o postupku
koji ¢e se poduzeti.

Simptomi predoziranja mogu ukljuéivati muéninu, bol u trbuhu, povracanje (moze biti prosarano
krvlju), gastrointestinalno krvarenje (takoder vidjeti dio 4), proljev, glavobolju, zujanje u uSima,
smetenost i nekontrolirane pokrete ociju. Takoder se moZe javiti Uznemirenost, pospanost,
dezorijentacija ili koma. Povremeno pacijenti razviju konvulzije. Pri visokim dozama zabiljeZeni su
omamljenost, bol u prsnom kosu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom u djece),
slabost i omaglica, krv u mokraci, niske razine kalija u krvi, osjec¢aj hladnoce po tijelu i problemi s
disanjem. Nadalje, protrombinsko vrijeme/INR moze biti produljeno, vjerojatno zbog interferencije s
djelovanjem cirkuliraju¢ih faktora zgrusavanja. Moze do¢i do akutnog zatajenja bubrega i oStecenja
jetre. U astmatiara je moguce pogorSanje astme. Nadalje, moZze doé¢i do niskog krvnog tlaka i
smanjenog disanja.

Ako ste zaboravili uzeti Brufen 400 mg Sumecée granule

Ako zaboravite uzeti lijek, ucinite to $to je prije moguce, osim ako je blizu vrijeme za uzimanje iduce
doze. U tom slucaju ne uzimajte propustenu dozu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Nezeljeni uc¢inci mogu se umanyjiti primjenom najmanje ucinkovite doze kroz najkrac¢e moguce vrijeme
potrebno za kontroliranje simptoma.

U slu¢aju pojave sljedecih ozbiljnih nuspojava, odmah prestanite s uzimanjem lijeka te se
obratite lije¢niku:
- Kozne reakcije, npr. kozni osip, ozljede sluznica ili drugi znakovi preosjetljivosti koze, te nadalje:

- raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom).

- crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjen osip s izbo¢inama ispod koZe i mjehuri¢ima pra¢en
vru¢icom. Ovi simptomi se uobi¢ajeno pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza).

- crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koze, u obliku mete ili kruznog oblika, Cesto s
mjehuri¢ima u sredistu, ljustenje koze, ¢irevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima.
Ovim ozbiljnim koznim osipima moze prethoditi vrucica i simptomi sli¢ni gripi
[eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza].

- pojava ili pogorSanje znakova infekcije (npr. nekroza mekih tkiva i veziva), posebno uz
vodene kozice

- Znakovi alergijskih reakcija. Simptomi mogu biti oticanje lica, jezika, grla, dispneja, tahikardija,
hipotenzija do razine zivotno ugrozavajuceg Soka (angioedem, anafilakticki Sok).
Bol u prsnom kosu koji moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove
Kounisov sindrom.

- Znakovi asepti¢kog meningitisa, npr. jaka glavobolja, poviSena tjelesna temperatura, uko¢enost
vrata i preosjetljivost na svjetlost

- Znakovi krvarenja u probavnom sustavu, kao §to su krvava stolica, izrazito tamno obojena
stolica (kao katran), povracanje svjeze krvi ili tamnih komadica koji izgledaju kao zrna kave.

Sljedece nuspojave se mogu pojaviti pri primjeni ovog lijeka:
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Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- omaglica, glavobolja

- loSa probava, proljev, mu¢nina, povracanje, bolovi u trbuhu, nadutost, zatvor, povracanje krvi,
tamno obojena stolica, krvarenje u probavhom sustavu

- osip

- umor

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- curenje iz nosa (rinitis)

- preosjetljivost

- nesanica, tjeskoba

- neobicni osjeti na kozi kao Sto su utrnulost, trnci, bockanje, zarenje ili mravinjanje (parestezija),
jaka pospanost

- smetnje vida

- smetnje sluha, zujanje u uSima, vrtoglavica (vertigo)

- astma, stezanje dusnica (bronhospazam), zaduha

- gastritis, ¢ir na dvanaesniku/zelucu, vrijed (ulceracije) u ustima, puknuca u probavnom sustavu

- upala jetre (hepatitis), Zutica, poremecaj funkcije jetre

- koprivnjaca, svrbez, purpura, angioedem, fotosenzitivnost

- razli¢iti oblici toksi¢nosti za bubrege, uklju¢ujuéi tubulointersticijski nefritis, nefrotski sindrom i
zatajenje bubrega.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- asepticki meningitis

- poremecaji krvi i limfnog sustava (leukopenija, trombocitopenija, aplasti¢na anemija,
neutropenija, agranulocitoza i hemoliticka anemija).

- anafilakti¢ka reakcija

- depresija, stanje zbunjenosti

- optic¢ki neuritis

- toksi¢na opticka neuropatija

- ozljeda jetre

- otok (edem)

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- zatajenje srca, infarkt miokarda

- poviSeni krvni tlak

- upala gusterace

- zatajenje jetre

- teSke kozne reakcije (npr. multiformni eritem, bulozne reakcije ukljucujuéi Stevens-Johnsonov
sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu)

Nepoznate (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- pogorsanje kolitisa i Crohnove bolesti

- teska kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS

- teSka kozna reakcija poznata kao akutna generalizirana egzantematozna pustuloza

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Brufen 400 mg Sumece granule
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Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vrecici iza oznake
,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Brufen 400 mg granule sadrze
Djelatna tvar je ibuprofen. Svaka vrecica sadrzi 400 mg ibuprofena.

Drugi sastojci (pomocne tvari) su maleatna kiselina, saharinnatrij, saharoza, povidon, aroma narance,
natrijev laurilsulfat, natrijev hidrogenkarbonat, bezvodni natrijev karbonat, mikrokristali¢na celuloza i
umrezena karmelozanatrij.

Kako Brufen 400 mg granule izgledaju i sadrzaj pakiranja
Brufen granule su bijeli prah s okusom narance, u vreéici.
Svaka kutija sadrzi 30 ili 40 vrecica.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Proizvodac:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2024.
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