UPUTSTVO ZA LEK

Brufen®, 600 mg, film tablete
ibuprofen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Brufen i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Brufen
Kako se uzima lek Brufen

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Brufen

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Brufen i ¢emu je namenjen

Lek Brufen sadrzi aktivnu supstancu ibuprofen i pripada grupi lekova koji se zovu NSAIL (nesteroidni
antiinflamatorni lekovi). Lek Brufen snizava povisenu telesnu temperaturu, ublazava bol i1 deluje
protivupalno.

Lek Brufen se koristi za leCenje bolnih stanja blagog do umerenog intenziteta, groznice, reumatskih stanja
(reumatoidni artritis, artroza) i bolnih menstruacija kod odraslih i adolescenata (12-18 godina starosti,
>40 kg).

Efekat leka Brufen se obicno postize u roku od 30 minuta.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Brufen

Lek Brufen ne smete uzimati:

ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na ibuprofen ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6)

ako imate ulkus na Zelucu ili dvanaestopalacnom crevu ili imate rekurentni ulkus ili krvarenje u
zelucu ili crevima

ako imate tesko oboljenje jetre ili bubrega

ako imate teSku slabost srca

ako imate povecanu sklonost za krvarenje

ako ste prethodno imali krvarenje ili perforaciju u Zelucu ili crevima prilikom primene leka Brufen
ili sli¢nih lekova (drugih NSAIL)

ako ste u tre¢em trimestru trudnoce

ako ste imali alergijske reakcije (npr. otezano disanje, zapuSen nos, osip) nakon uzimanja aspirina ili
drugih nesteroidnih antiinflamatornih lekova.

Ukoliko se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ne uzimajte lek Brufen. Ukoliko niste sigurni, obratite se
svom lekaru ili farmaceutu.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Brufen:

ako imate astmu, hronicni rinitis (hroni¢na zapuSenost i curenje nosa) ili alergijske reakcije, jer
Brufen moze da izazove teskoce pri disanju, koprivnjacu ili ozbiljne alergijske reakcije ukoliko imate
navedena stanja

ako imate odredene poremecaje imunskog sistema (kombinovana oboljenja vezivnog tkiva i
sistemski eritemski lupus (SLE), oboljenja imunskog sistema koja zahvataju vezivno tkivo
izazivajuéi bol u zglobovima, promene koZe i poremecaje drugih organa), jer je povecan rizik od
asepticnog meningitisa

ako imate oSte¢enu funkciju jetre ili bubrega

ako imate problema sa srcem ukljucujuéi slabost srca, anginu (bol u grudima) ili ako ste imali
infarkt, operaciju bajpasa, oboljenja perifernih arterija (loSa cirkulacija u nogama i stopalima usled
suzenja ili blokade arterija) ili bilo koji oblik mozdanog udara (ukljucujuéi ,,mini-§log™ ili tranzitorni
ishemijski napad ,,TIA™)

ako imate visok krvni pritisak, dijabetes, visok nivo holesterola, porodi¢nu istoriju oboljenja srca ili
mozdanog udara ili ste puSac

ako imate zapaljenjske bolesti creva, ili ste imali ¢ir na Zelucu ili druga stanja koja povecavaju
mogucnost krvarenja

ako ste dehidrirani, jer postoji rizik od oStecenja funkcije bubrega, narocito kod dehidrirane dece,
adolescenata i starijih osoba

ako imate infekciju — vidite odeljak ,,Infekcije* ispod.

Ukoliko se bilo sta od navedenog odnosi na Vas, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
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Ukoliko planirate trudno¢u ne koristite lek Brufen. Najpre se posavetujte sa lekarom. Takode pogledajte
odeljak: ,,Trudno¢a, dojenje i plodnost™.

Ovaj lek pripada grupi nesteroidnih antiinflamatornih lekova (NSAIL) koji mogu da uticu na plodnost kod
zena. Ovaj efekat je reverzibilan sa prestankom terapije. Vidite odeljak: ,, Trudnoc¢a, dojenje i plodnost*.

Najmanja efektivna doza

Uvek koristite najmanju preporuc¢enu dozu u $to kracem vremenskom periodu kako bi se smanjio rizik od
pojave nezeljenih dejstava. Uobicajeno je da doze vece od preporucenih mogu povecati rizik. Ovo takode
podrazumeva da treba izbegavati kombinovanu primenu razlicitih nesteroidnih antiinflamatornih lekova.

ProduZena primena lekova protiv bolova moze da izazove glavobolju koju ne treba leciti lekovima protiv
bolova. Ukoliko se ovo odnosi na Vas, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Sréani i mozdani udar

Antiinflamatorni/lekovi protiv bolova kao $to je ibuprofen mogu dovesti do malog povecanja rizika od
sr¢anog ili mozdanog udara, narocito ako se primenjuju u velikim dozama. Nemojte prekoraciti preporucenu
dozu, niti preporucenu duzinu trajanja terapije.

Gastrointestinalno krvarenje, ulceracije 1 perforacije

Pacijenti koji su prethodno imali gastrointestinalne porobleme, narocito stariji pacijenti, treba da se obrate
lekaru u slucaju pojave stomacnih simptoma (narocito gastrointestinalnog krvarenja), posebno u pocetku
terapije.

Ukoliko se jave gastrointestinalno krvarenje ili ulceracije tokom uzimanja leka Brufen, treba prekinuti
terapiju i konsultovati lekara.

Veoma retko prijavljeni su slucajevi ozbiljnih reakcija na kozi pri primeni NSAIL. Prestanite sa uzimanjem
leka Brufen i odmah se obratite lekaru ako Vam se jave osip ili lezije na sluzokozi, plikovi ili drugi znaci
alergije jer to mogu biti prvi znaci veoma ozbiljnih reakcija koze. Videti odeljak ,,Moguca neZeljena
dejstva®.

Infekeije

Brufen moze maskirati znake infekcije poput groznice i bola. Moguce je da Brufen zbog toga moze odloziti
odgovarajuce lecCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. Ovo je primeceno
kod upale plu¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskim infekcijama koze povezanim sa varicelom. Ako
uzimate ovaj lek dok imate infekciju i simptomi infekcije se nastave ili se pogorSavaju, bez odlaganja se
obratite lekaru.

Tokom trajanja ov¢ijih boginja treba izbegavati primenu ovog leka.

Stariji pacijenti
Stariji pacijenti su u ve¢em riziku od nezeljenih dogadaja, naroCito krvarenja i perforacija u digestivnom
traktu koje mogu biti sa smrtnim ishodom.

Deca i adolescenti
Prisutan je rizik od oStecenja bubrega kod dehidrirane dece i adolescenata.
Lek Brufen 600 mg tablete ne treba da koriste deca mlada od 12 godina.

Drugi lekovi i lek Brufen
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Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujudi i lekove koji se dobijaju bez recepta.

Nemojte koristiti istovremeno razlicite lekove protiv bolova, osim ukoliko Vam to nije preporucio Vas lekar.

Neki lekovi mogu da uti€u na dejstvo ibuprofena ili ibuprofen moze da utice na njihovo dejstvo, ukljucujuci

one za leCenje/prevenciju:

e tumora i poremecaja imunskog sistema (metotreksat)

manicne depresije (litijum)

nepravilnog sréanog ritma (digoksin)

bola (acetilsalicilna kiselina)

tromboembolijskih poremecaja (antikoagulansi, lekovi koji razreduju krv/spreavaju zgrusavanje

kao Sto su aspirin/acetilsalicilna kiselina, dikumarol, varfarin, tiklopidin)

depresije (lekovi koji se zovu selektivni inhibitori preuzimanja serotonina — SSRI)

e visokog krvnog pritiska (lekovi koji snizavaju visok krvni pritisak npr. ACE inhibitori kao Sto je
kaptopril, beta-blokatori kao Sto je atenolol, antagonisti angiotenzin-II receptora kao §to je losartan,
diuretici)

e odbacivanja transplantiranih organa (lekovi koji suprimiraju imunski sistem, kao §to su ciklosporin

ili takrolimus)

zapaljenja (kortikosteroidi)

bakterijskih infekcija (neki antibiotici ukljucujué¢i aminoglikozide)

gljivi¢nih infekcija (vorikonazol ili flukonazol)

Secerne bolesti (sulfonilurea)

povisenog holesterola (holestiramin)

HIV infekcije (zidovudin)

lek za prekid trudnoce (mifepriston)

I neki drugi lekovi mogu takode da uti¢u na dejstvo leka Brufen ili da lek Brufen uti¢e na njihovo dejstvo.
Zbog toga uvek pre uzimanja leka Brufen sa nekim drugim lekom potrazite savet lekara ili farmaceuta.

Uzimanje leka Brufen sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Lek Brufen se moze uzimati zajedno sa hranom i pi¢ima. Lek Brufen se moZe uzeti na prazan Zeludac za brzi
pocetak dejstva. Ukoliko se lek Brufen uzima sa alkoholom mogu se pojacati nezeljena dejstva.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Lek Brufen ne smete koristiti ako ste u tre¢em trimestru trudnoce.
Upotrebu leka Brufen treba izbegavati kod Zena koje su trudne ili planiraju trudnocu. Koristiti lek tokom
trudnoc¢e samo prema savetu lekara.

Ibuprofen prelazi u majc¢ino mleko. Zbog toga se uzimanje ibuprofena ne preporucuje tokom dojenja.
Medutim, posavetujte se sa lekarom ako ¢e$¢e uzimate lek Brufen tokom dojenja.

Primena ibuprofena moze uticati na plodnost. Ne savetuje se primena ibuprofena u periodu pokusaja zaceca
ili ispitivanja neplodnosti.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Brufen kod nekih moZze umanjiti sposobnost reagovanja zbog poremecaja vida, oSamucenosti ili
pospanosti. Ovo treba imati u vidu u situacijama kada je potrebna povecana budnost, kao Sto je voznja,
narocito u kombinaciji sa alkoholom.
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Lek Brufen sadrzi laktozu, monohidrat
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tako da je sustinski ,,bez natrijuma®.

3. Kako se uzima lek Brufen

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Najnizu efikasnu dozu treba koristiti u najkracem mogucéem periodu potrebnom za ublazavanje simptoma.
Ako imate infekciju, obratite se lekaru bez odlaganja ako simptomi (kao $to su groznica i bol) potraju ili se
pogorsaju (videti odeljak “Sta treba da znate pre nego Sto uzmete lek Brufen”).

Odrasli i adolescenti (12-18 godina starosti, > 40 kg)

Preporucena doza leka ibuprofen je 1200-1800 mg na dan u podeljenim dozama. Doza odrzavanja kod nekih
pacijenata moze da bude 600-1200 mg na dan. U teSkim ili akutnim stanjima, moze da bude korisno
povecavati dozu dok akutni bol ne bude pod kontrolom, pri ¢emu ukupna dnevna doza ne sme da prede 2400
mg, primenjeno u podeljenim dozama.

Da biste sprecili prolazni ose¢aj peckanja u grlu ili u ustima, tabletu treba proguti celu sa najmanje pola caSe
vode. Za brzi pocetak delovanja lek Brufen se moZe uzeti na prazan zeludac. Ako imate osetljiv Zeludac,
uzmite lek Brufen sa hranom.

Ako imate teska oboljenja jetre i bubrega ili ste starija osoba, lekar ¢e Vam reci tacnu dozu koju Cete uzeti,
Sto ¢e biti najmanja moguca doza.

AKko ste uzeli viSe leka Brufen nego $to treba

Ukoliko ste uzeli veéu dozu leka Brufen nego $to bi trebalo, ili je dete slucajno uzelo lek, odmah
razgovarajte sa Vasim lekarom ili idite do odeljenja hitne medicinske pomoc¢i u najblizoj zdravstvenoj
ustanovi.

Simptomi mogu da uklju¢e mucninu, bol u stomaku, povracanje (moguce sa prisustvom krvi), glavobolju,
zujanje u uSima, konfuziju i brze pokrete o€iju. Pri visokim dozama mogu se javiti pospanost, bol u grudima,
palpitacije, gubitak svesti, konvulzije (uglavnom kod dece), slabost i nesvestica, krv u urinu, osecaj jeze i
poteskoce sa disanjem.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Brufen
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite sa upotrebom leka i odmah obavestite lekara ukoliko Vam se javi bilo §ta od navedenog:
— angioedem (povremeno nezeljeno dejstvo) sa simptomima kao §to su:
o otok lica, jezika ili grla
o poteskoce sa gutanjem
o koprivnjaca i teSkoce sa disanjem
— infekcija sa simptomima kao S§to su groznica i ozbiljno pogorSanje opsteg stanja, ili groznica sa
lokalnim simptomima infekcije kao $to su bol u grlu/zdrelu/ustima ili problemi sa mokrenjem. Lek
Brufen moze da dovede do smanjenja broja belih krvnih zrnaca (agranulocitoza) i umanji otpornost
na infekcije (povremeno nezeljeno dejstvo). Vazno je da lekara obavestite o uzetom leku.
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— ozbiljne promene koze i sluzokoze kao §to su epidermalna nekroliza i/ili multiformni eritem (veoma
retko nezeljeno dejstvo). Dodatno se mogu javiti ozbiljne kozne reakcije poznate kao DRESS
sindrom. Simptomi DRESS-a ukljucuju: osip na kozi, groznicu, otok limfnih ¢vorova i povecanje
broja eozinofila (vrsta belih krvnih ¢elija). Prestanite sa primenom leka Brufen i kontaktirajte
lekara ukoliko se jave osip ili lezije na sluznici. Ozbiljni osipi mogu ukljuciti plikove na kozi,
naroCito na nogama, rukama, Sakama i stopalima koji se mogu prosiriti na lice i usne. Ovo moze
postati ozbiljnije ukoliko se plikovi uvecaju i1 proSire i moze se javiti ljustenje koZe (toksi¢na
epidermalna nekroliza). Mogu se javiti i ozbiljne infekcije sa oSteenjem (nekrozom) koze,
potkoznog tkiva i miSica.

— crveni, ljuskavi proSireni osip sa izbo¢inama ispod koZze i plikovima koji su uglavnom lokalizovani
na koznim naborima, trupu i gornjim ekstremitetima prac¢en groznicom na pocetku lecenja (akutna
generalizovana egzantematozna pustuloza) (nepoznata ucestalost: ne moZe se proceniti na osnovu
dostupnih podataka). Videti takode odeljak ,,Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Brufen”.

Ostala neZeljena dejstva

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e glavobolja, vrtoglavica
e gastrointestinalna neZeljena dejstva (loSe varenje, dijareja, mucnina, povracanje, bol u stomaku,
nadimanje, oteZzano praznjenje creva (konstipacija), crna stolica, krvarenje u stomaku i crevima,
povracanje krvi)
e o0sip
e zamor

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e zapaljenje sluznice nosa (rinitis)
preosetljivost (hipersenzitivnost)
nesanica, uznemirenost (anksioznost)
poremecaj vida, problemi sa sluhom
bronhospazam, astma
¢irevi u ustima
¢ir na dvanaestopalacnom crevu ili Zelucu, ponekad sa perforacijama, upala sluzokoze zeluca
zapaljenje jetre (hepatitis), zutica, abnormalna funkcija jetre
svrab, male modrice na kozi 1 sluzokozi
osetljivost na svetlost
ostecenje funkcije bubrega
promene u broju ¢elija krvi
anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca ili hemoglobina, $to vodi bledilu koZe i slabosti)
pospanost
osecaj peckanja
poremecaj sluha

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
nebakterijski meningitis

alergijske reakcije

depresija, zbunjenost

poremecaj vida, zujanje u usima (tinitus), osecaj da se sve vrti oko Vas (vertigo)
oStecenje jetre 1 zadrZavanje tenosti u organizmu

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e zapaljenje pankreasa, slabost jetre (insuficijencija jetre)

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e pogorsanje ulceroznog kolitisa ili Kronove bolesti
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e sréana insuficijencija, sr¢ani udar, visok krvni pritisak
Lek Brufen produzava vreme krvarenja.
Izuzetno, javljaju se ozbiljne infekcije koze u slucaju ov¢ijih boginja. Kada se koristi NSAIL, mogu se javiti
ili pogorsati zapaljenja povezana sa infekcijom koze (npr. moze se razviti stanje kao S$to je nekrotizirajuci
fasciitis koje karakteriSe jak bol, visoka telesna temperatura, oteena i vruéa koza, plikovi, nekroza). Ako se

znaci infekcije koZze jave ili pogorSaju tokom upotrebe ibuprofena odmah se obratite lekaru.

Lekovi kao $to je lek Brufen mogu biti povezani sa blagim povecanjem rizika od sréanog ili mozdanog
udara.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Brufen

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Brufen posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Brufen
Aktivna supstanca leka Brufen je ibuprofen. Jedna film tableta sadrzi 600 mg ibuprofena.

Pomoc¢ne supstance su:

Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum; laktoza, monohidrat; silicijum-dioksid,
koloidni, bezvodni; natrijum-laurilsulfat; magnezijum-stearat.

Film omotac: hipromeloza; titan—dioksid (E171); talk.

Kako izgleda lek Brufen i sadrzaj pakovanja

Duguljaste, bikonveksne, film tablete bele boje.

Unutrasnje pakovanje je PVC/Al blister sa 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30
film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole
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PREDSTAVNISTVO BGP PRODUCTS SWITZERLAND GMBH BEOGRAD-NOVI BEOGRAD
Bulevar Mihajla Pupina 115a, Beograd — Novi Beograd

Proizvoda¢

1. FAMAR A.V.E. ANTHOUSSA PLANT
Anthousa Avenue 7, Anthousa Attiki, Gréka
ili

2. MYLAN HUNGARY KFT.

Mylan utca 1., Komarom, Madarska

Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je
odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog proizvodaca, a
ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2021.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
515-01-04389-20-001 od 01.10.2021.
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