Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Brufen Effect Rapid 684 mg filmom obloZene tablete
ibuprofenlizin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

o Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

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

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Brufen Effect Rapid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Brufen Effect Rapid
Kako uzimati Brufen Effect Rapid

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Brufen Effect Rapid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O GEWN P U

1. Sto je Brufen Effect Rapid i za §to se koristi

Djelatna tvar (zahvaljujuéi kojoj lijek djeluje) je ibuprofen. On pripada skupini lijekova koji se
nazivaju nesteroidnim protuupalni lijekovi (NSAIL lijekovi).

Brufen Effect Rapid namijenjen je odraslima, adolescentima i djeci starijoj od 12 godina ¢ija tjelesna
tezina iznosi 40 kg ili vise.

Ovaj se lijek primjenjuje za ublazavanje:

¢ glavobolje i migrenske glavobolje

e zubobolje

e menstrualnih bolova

e kratkotrajnih bolova u misi¢ima i zglobovima

e boli u ledima

o vrucice (visoke temperature) i bolova povezanih s prehladom

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Brufen Effect Rapid

Nemojte uzimati Brufen Effect Rapid:

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

o ako ste ikada imali alergijsku reakciju na ibuprofen, acetilsalicilatnu kiselinu (npr. Aspirin) ili na
neki drugi nesteroidni protuupalni lijek. Medu znakove se ubrajaju osip na kozi, nateceno lice ili
usnice te nedostatak zraka.

e ako imate krvarenje ili ¢ir na Zelucu ili dvanaesniku (ili ako ste imali dvije ili viSe epizode takvih
stanja).

o ako ste pri uzimanju nesteroidnih protuupalnih lijekova ikada imali krvarenje ili pak probijanje
stijenke zeluca ili crijeva.

e ako imate teSke jetrene ili bubrezne tegobe.

¢ ako imate tesko zatajenje srca.

e ako imate aktivno krvarenje ili povecanu sklonost krvarenju.
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o ako ste u posljednjem tromjese¢ju trudnoce.
o ako ste dijete mlade od 12 godina i tjelesne teZine manje od 40 kg.
o ako imate sistemski eritemski lupus.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Brufen Effect Rapid:

e ako imate odredene autoimune bolesti (mijesanu bolest vezivnog tkiva i sistemski lupus
eritematosus (SLE), stanja imunoloSkog sustava koja utjecu na vezivno tkivo pa uzrokuju bol u
zglobovima, promjene na kozi i poremecaje drugih organa) jer postoji opasnost od aseptickog
meningitisa.

o ako imate oStecenu bubreznu ili jetrenu funkciju

e ako imate sr¢ane probleme, ukljuujuci zatajenje srca, anginu (bol u prsistu) ili ako ste imali sr¢ani
udar, ugradnju premosnice, bolesti perifernih arterija (slaba cirkulacija u nogama ili stopalima
zbog suzenih ili za¢epljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljuc¢uju¢i 'mini mozdani
udar' ili prolazni napadaj nalik mozdanom udaru (prolazni cerebralni ishemijski napadaj) TIA).

e ako imate visok krvni tlak, dijabetes, visok kolesterol, povijest src¢anih bolesti ili mozdanog udara
u obitelji ili ako ste pusac.

e ako imate astmu, kroni¢ni rinitis (kroni¢no zacepljen nos ili curenje iz nosa) ili bolujete od alergije
jer Brufen Effect Rapid uz ta oboljenja moZe izazvati otezano disanje, koprivnjacu ili tesku
alergijsku reakciju.

e ako imate upalne bolesti crijeva, ako ste imali ¢ir na zelucu ili ako ste zbog necega drugog skloni
krvarenju.

o ako imate neku infekciju — pogledajte dio pod naslovom 'Infekcije' u nastavku.

Uvijek nastojite uzeti najmanju mogucu dozu i lijek primjenjujte Sto krace kako biste smanjili
opasnost od nuspojava. Doze koje su veée od preporucenih u nacelu znace i povecan rizik. To ujedno
znaci da treba izbjegavati istodobnu primjenu nekoliko razli¢itih nesteroidnih protuupalnih lijekova.

Dugotrajna primjena lijekova protiv bolova moze izazvati glavobolju koja se ne smije lijeciti
povecanim dozama lijeka. Ako mislite da se to odnosi na vas, posavjetujte se s lije¢nikom ili
ljekarnikom.

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 Effect Rapid filmom obloZene tablete i potrazite lije¢nicku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako
primijetite bilo koji od navedenih znakova.

Infekcije
Brufen Effect Rapid moze sakriti znakove infekcije, primjerice, vrucicu i bolove. Stoga Brufen Effect

Rapid moze dovesti do kasnije primjene odgovarajuce terapije i time do tezeg lije¢enja infekcije.
Takve su pojave zabiljeZene u slucajevima bakterijske upale pluca i bakterijskih koznih infekcija
povezanih s vodenim kozicama. Ako ovaj lijek uzimate dok imate neku infekciju i simptomi infekcije
se ne povlace ili se pogorSavaju, bez odgode se obratite lijecniku.

e Bolesnici koji su ve¢ imali problema s probavnim sustavom, posebice bolesnici starije Zivotne
dobi, u slucaju bilo kakvih simptoma na podrucju trbusne Supljine (posebice u slucaju krvarenja u
probavnom sustavu) moraju se javiti lije¢niku, osobito na pocetku lijeCenja.

e Bolesnici starije zivotne dobi trebali bi imati na umu da je u njih povec¢ana opasnost od nuspojava,
posebice od krvarenja i perforacija u probavnom sustavu, koja mogu imati i smrtni ishod.

e U slucaju krvarenja ili ulceracija u probavnom sustavu tijekom lije¢enja lijekom Brufen Effect
Rapid lijecenje se obavezno mora prekinuti i potrebno je javiti se lije¢niku.

e Protuupalni lijekovi / lijekovi protiv bolova kao $to je ibuprofen mogu biti povezani s blago
povecanim rizikom od sréanog ili mozdanog udara, osobito kada se primjenjuju u visokim dozama.
Nemojte prekoraciti preporuc¢enu dozu ni duljinu primjene lijeka

e Savjetuje se izbjegavanje ovoga lijeka za vrijeme vodenih kozica.
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Prekinite s uzimanjem lijeka Brufen Effect Rapid i javite se lije¢niku ako primijetite bilo koji od
sljedec¢ih simptoma (angioedem) (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave):

e oticanje lica, jezika ili grla.

e otezano gutanje.

e koprivnjaca i otezano disanje.

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 filmom obloZene tablete i potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite
bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koZnim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Brufen Effect Rapid moze uzrokovati smanjenje broja bijelih krvnih stanica i tako smanjiti vasu
otpornost na infekcije. Ako vam se razvije infekcija sa simptomima kao $to su vrudica i teSko
pogorsanje opceg stanja, ili pak vruéica sa simptomima lokalne infekcije, kao $to su grlobolja, bol u
Zdrijelu i usnoj Supljini ili ako primijetite probleme s mokrenjem, odmah se javite lije¢niku. Obavit ¢e
se krvna pretraga kojom se provjerava je li doslo do smanjenja broja bijelih krvnih zrnaca
(agranulocitoze). Obavezno lije¢nika obavijestite o lijeku koji uzimate (vidjeti dio 4. Moguce
nuspojave).

Potrebno je primijeniti oprez pri lijeenju dehidriranih bolesnika jer u njih postoji opasnost od
naruSavanja funkcija bubrega, posebice u dehidrirane djece, adolescenata i starijih osoba.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati lijek djeci mladoj od 12 godina i tjelesne tezine manje od 40 kg zbog visokog udjela
djelatne tvari u svakoj tableti. Posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom jer mozda postoje neki

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

Osim ako Vam tako propise lije¢nik, nemojte istodobno uzimati druge vrste lijekova protiv bolova.

Brufen Effect Rapid moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi lijekovi,

ukljucujuéi lijekove koji se primjenjuju u lijecenju ili prevenciji.

Uvijek obavijestite svog lije¢nika, stomatologa ili ljekarnika ukoliko uzimate neki od sljedec¢ih

lijekova:

e tumora i poremecaja imunoloskog sustava (metotreksat, mifamurtid, pemetreksed, kobimetinib)

e mani¢no-depresivnog poremecaja (litij)

e srcanih bolesti (npr. sréani glikozidi kao $to je digoksin, nikorandil)

o boli (acetilsalicilatna kiselina)

e tromboembolic¢kih poremecaja (antikoagulansi, odnosno lijekovi koji razrjeduju krv / sprjecavaju
zgrusavanje, primjerice, klopidogrel, acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin ili visoke razine
zeljeza, primjerice deferasiroks)

o depresije (lijekovi koji se nazivaju selektivnim inhibitorima ponovne pohrane serotonina ili SSRI-
ovima)

e visokog krvnog tlaka (lijekovi koji snizavaju visok krvni tlak, primjerice ACE-inhibitori, beta-
blokatori, antagonisti receptora angiotenzina-11 i diuretici)

e odbacivanja u bolesnika kojima je presaden organ (lijekovi koji potiskuju imunoloski sustav, kao
Sto su ciklosporin ili takrolimus)

o upale (kortikosteroidi)

e Dbakterijske infekcije (neki antibiotici, medu kojima su aminoglikozidi i kinoloni)
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gljiviénih infekcija (antimikotici, posebice vorikonazol i flukonazol)

Secerne bolesti (sulfonilureje)

visokog kolesterola (kolestiramin)

infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV-om) (zidovudin, tenofovir)

steroid koji blokira djelovanje progesterona, pod nazivom mifepriston

ljekoviti biljni pripravak ginkgo biloba (postoji moguénost da ¢ete uz istodobnu primjenu
ibuprofena i ginkga bilobe lak$e prokrvariti)

e gréenje u nogama (pentoksifilin).

Lijec¢enje lijekom Brufen Effect Rapid moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi
lijekovi. Zato se prije istodobne primjene lijeka Brufen Effect Rapid s drugim lijekovima uvijek
posavjetujte s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Brufen Effect Rapid s hranom, pi¢em i alkoholom

Brufen Effect Rapid mozZe se uzimati zajedno s hranom i pi¢em. Brufen Effect Rapid moze se
primjenjivati i na prazan zeludac jer tako brze djeluje. Pri uzimanju lijeka Brufen Effect Rapid
zajedno s alkoholom moguce je pojac¢avanje nuspojava.

Trudnoéa, 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 Effect Rapid tijekom zadnja tri mjeseca trudnoée jer bi to moglo nastetiti
vasem nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze uzrokovati probleme s bubrezima
i srcem kod vaseg nerodenog djeteta. Ovo moze utjecati na vasu i djetetovu sklonost krvarenju i
uzrokovati kasniji ili dulji porodaj od o¢ekivanog. Nemojte uzimati Brufen Effect Rapid tijekom prvih
6 mjeseci trudnocée osim ako je to nuzno i ako vam je to savjetovao lije¢nik. Ako vam je potrebno
lije¢enje u tom razdoblju ili dok pokusavate zatrudnjeti, potrebno je koristiti najnizu dozu kroz
najkrace moguce vrijeme. Ako se Brufen Effect Rapid uzima dulje od nekoliko dana od 20. tjedna
trudnoce nadalje, moze uzrokovati probleme s bubrezima kod vaSeg nerodenog djeteta koji mogu
dovesti do niske razine amnionske tekuc¢ine koja okruzuje dijete (oligohidramnion) ili suzenja krvne
zile (duktus arteriosus) u srcu djeteta. Ako vam je potrebno lijecenje dulje od nekoliko dana, lijecnik
vam moze preporuciti dodatno pracenje.

Ibuprofen se izlucuje u majcino mlijeko. Zbog toga se ne preporucuje primjena ibuprofena tijekom
dojenja. Medutim, ako je tijekom dojenja potrebno ¢esc¢e nego povremeno uzeti Brufen Effect Rapid
posavjetujte se s lijeCnikom.

Primjena ibuprofena moze utjecati na plodnost. Ne preporucuje se primjena ibuprofena tijekom
pokusaja zaceca ili tijekom pretraga za utvrdivanje plodnosti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Brufen Effect Rapid u nekih osoba moze $tetno utjecati na reakcije zbog nuspojava kao §to su,
primjerice, poremecaji vida, omaglica ili omamljenost. To valja uzeti u obzir u slu¢ajevima u kojima
je potrebna puna pozornost, primjerice prilikom voznje, a jo§ viSe dolazi do izrazaja u kombinaciji s
alkoholom.

3. Kako uzimati Brufen Effect Rapid

Nuspojave se mogu svesti na najmanju mogucu mjeru primjenom najnize uc¢inkovite doze tijekom
najkraceg moguceg razdoblja potrebnog za kontrolu simptoma. Ako imate neku infekciju i ako se
simptomi (kao §to su vrucica i bolovi) ne povlace ili se pogorsavaju, bez odgode se javite lijeCniku
(vidjeti dio 2. 'Infekcije).
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Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina (tjelesne teZine veée od 40 kg)

Pocetna doza je jedna tableta. Po potrebi se moze uzeti jo$ jedna tableta svakih 4 do 6 sati, a najviSe
triput na dan. Uzimanjem vise od jedne tablete odjednom ne postize se bolji u¢inak ublazavanja boli.
Nemojte uzimati vise od tri tablete u razdoblju od 24 sata.

Ako se simptomi ne povuku ili se pogorsaju, ili pak ako vam je ibuprofen potreban dulje od tri dana u
slucaju vrucice, odnosno dulje od pet dana u slucaju bolova, obavezno se obratite lijecniku.

AKko uzmete viSe lijeka Brufen Effect Rapid nego §to ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka Brufen Effect Rapid nego $to ste trebali, ili ako su djeca sluc¢ajno uzela lijek,
obavezno se obratite lije¢niku ili otidite u najblizu zdravstvenu ustanovu te zatrazite informacije

0 rizicima i savjet §to morate uciniti.

Simptomi predoziranja mogu obuhvacati muéninu, bol u Zelucu, povra¢anje (mogu biti prisutni
tragovi krvi), glavobolju, zujanje u usima, smetenost i titranje oka. Pri visokim dozama zabiljezeni su
omamljenost, bol u prsistu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (najéesc¢e kod djece),
slabost i omaglica, krv u mokracéi, niske razine kalija u krvi, osjecaj promrzlosti i problemi s disanjem.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Brufen Effect Rapid
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah prestanite uzimati lijek i javite se lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljedeéih
ozbiljnih nuspojava. MoZda vam je potrebna hitna medicinska pomo¢ (vidjeti dio 2. ‘Upozorenja
i mjere opreza'):

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

e pri pojavi bilo kojeg od sljede¢ih simptoma (znakova anafilakse, angioedema ili teSkog Soka):
o oticanje lica, jezika ili grla
o otezano gutanje
o koprivnjaca i otezano disanje

¢ pri smanjenom broju bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza) zbog kojeg se smanjuje i
otpornost na infekcije. Odmah se javite lije¢niku ako vam se razvije infekcija sa simptomima kao
Sto su vrucica i tesko pogorSanje opceg stanja, ili pak vruéica sa simptomima lokalne infekcije, kao
§to su grlobolja, bol u zdrijelu i usnoj Supljini ili ako primijetite probleme s mokrenjem.

o nebakterijski meningitis

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koze, u obliku mete ili kruznog oblika, Cesto s mjehuri¢ima
u sredistu, ljustenje koze, Cirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima. Ovim ozbiljnim
koznim osipima moze prethoditi vruéica i simptomi sli¢ni gripi (eksfolijativni dermatitis,
multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza). Moze doéi
i do teske infekcije s propadanjem (nekrozom) koze, potkoznog tkiva i miSica.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e moze do¢i i do teske reakcije na kozi koja se naziva DRESS. Simptomi DRESS sindroma
ukljucuju: osip na kozi, vrucicu, oticanje limfnih ¢vorova i poveéanje broja eozinofila (vrsta bijelih
krvnih stanica).

e crveni ljuskavi osip na ve¢oj povrsini s potkoznim kvrzicama i mjehuri¢ima koji se najcesce
javljaju na pregibima koZze, trupu i gornjim udovima praceni vru¢icom pri pocetku lijeCenja (akutna
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generalizirana egzantematozna pustuloza). Prestanite uzimati Brufen Effect Rapid ako se pojave ti
simptomi i odmah zatrazite lije¢ni¢ku pomoé¢. Vidjeti dio 2.

e bol u prsnom kosu koji moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove
Kounisov sindrom

Ostale moguce nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e glavobolja, oSamucenost

e nuspojave povezane s probavnim sustavom (probavne smetnje, proljev, mucnina, povracanje, bol u
zelucu, flatulencija (vjetrovi), zatvor, crna boja stolice, krvarenje u Zelucu i crijevima, povracanje
krvi)

e 0sip

e umor

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

o preosjetljivost

e rinitis (svrbez ili curenje iz nosa, zacepljen nos, kihanje)

e nesanica (otezano spavanje), tjeskoba

e poremecaji vida i sluha

e tinitus (zujanje u uSima), omaglica

¢ bronhospazam, astma, nedostatak zraka (dispneja)

o ulceracije u ustima

o ulkus Zeluca, ulkus crijeva, puknuce ulkusa zeluca, upala sluznice
zeluca

e hepatitis (upala jetre), Zutica, abnormalna funkcija jetre

e svrbeZ, manje modrice na kozi i sluznici

o fotosenzitivnost (osjetljivost na sunce)

e naruSena funkcija bubrega

e omamljenost

e trnci

e gubitak sluha

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

o alergijska reakcija

e depresija, smetenost

e narusen vid

e ostecenje jetre i nakupljanje tekucine u organizmu
promjene u krvnoj slici

e anemija (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca ili koli¢ine hemoglobina, zbog ¢ega dolazi do
bljedila koze i do slabosti.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e upala gusteraCe, zatajenje jetre i bubrega
e zatajenje srca, sréani udar, visok krvni tlak

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e pogorsanje ulkusa debelog crijeva (kolitis) i Chronove bolesti (bolesti crijeva)

Imajte na umu da Brufen Effect Rapid moze produljiti vrijeme krvarenja.
U iznimnim slu¢ajevima uz vodene kozice moze doéi do teskih koznih infekcija. Primjena

nesteroidnih protuupalnih lijekova moze izazvati ili pogorsati upale koze povezane s infekcijama (npr.
moze do¢i do nekrotizirajuceg fasciitisa, kojeg karakterizira jaka bol, visoka temperatura, natecena i
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vruca koza, stvaranje mjehura i nekroza). Ako vam se tijekom uzimanja ibuprofena pojavi ili pogorsa
infekcija koZe, odmah se javite svojem lije¢niku.

Lijekovi kao $to je Brufen Effect Rapid povezani su s blagim povecanjem rizika od sréanog ili
mozdanog udara.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u 0voj 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 Effect Rapid
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

¢ Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni 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 Effect Rapid sadrzi

Djelatna tvar je ibuprofenlizin. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 684 mg ibuprofenlizina, sto

odgovara 400 mg ibuprofena.

Drugi sastojci su:

o Jezgra tablete: silificirana mikrokristali¢na celuloza, krospovidon (XL 10) (vrsta B), krospovidon
(XL) (vrsta A), povidon (K-30), koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev stearat i talk.

e Film ovojnica: poli(vinilni alkohol) dijelom hidroliziran, titanijev dioksid (E171), makrogol/PEG
3350 i talk.

e Tinta za oznaCavanje: Selak glazura, izopropilni alkohol, crni Zeljezov oksid (E172), n-butanol,
propilenglikol i amonijev hidroksid.

Kako Brufen Effect Rapid izgleda i sadrzaj pakiranja
Brufen Effect Rapid je bijela do bjelicasta bikonveksna tableta oblika kapsule (pribliznih dimenzija
17,9 mm x 9,2 mm) s ukoSenim rubom i crnim otisnutim 'M IL2' samo na jednoj strani.

Brufen Effect Rapid 684 mg filmom obloZene tablete dostupne su u pakiranjima od 10, 12 i 20 filmom
obloZenih tableta.

Na trzitu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irska

Proizvoda¢

McDermott Laboratories Limited koji posluje kao Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial
Estate, Grange Road, Dublin 13, Irska

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom Mylan street 1, Madarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Viatris Hrvatska d.o.0.,
Koranska 2,

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Madarska Brufen 400 mg filmtabletta

Portugal Brufenact

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2024.
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