Sp. zn. sukls30500/2025

PRIBALOVA INFORMACE
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Brufen Combi 500 mg/200 mg potahované tablety
paracetamol/ibuprofen

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
1¢katem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Brufen Combi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Brufen Combi uZivat
Jak se Brufen Combi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Brufen Combi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Brufen Combi a k ¢emu se pouZiva
Brufen Combi obsahuje dve 1é¢ivé latky. Té€mi jsou paracetamol a ibuprofen.

Ibuprofen patii do skupiny 1é¢iv znamych jako nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID). NSAID snizuji
bolest a otoky.

Paracetamol je analgetikum (1€k proti bolesti), které zmirnuje bolest jinym zpisobem neZz ibuprofen.
Ptipravek Brufen Combi se pouziva ke kratkodobé 1é€bé mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest
hlavy (nikoli migréna), bolest zad, menstruacni bolest, bolest zubli a svalova bolest, bolest spojena s

nachlazenim a chfipkou a bolest v krku.

Tento piipravek je zvlasté vhodny k potlaceni bolesti, kterd vyzaduje 1écbu se siln€j$im protibolestivym
ucinkem, nez poskytuje samotny ibuprofen nebo paracetamol.

Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Brufen Combi uzivat

Neuzivejte Brufen Combi
- jestlize jiz uzivate jakykoli jiny pripravek obsahujici paracetamol



- jestlize uZzivate jakékoli jiné pripravky sniZujici bolest, v¢etné ibuprofenu, vysoké davky
kyseliny acetylsalicylové (nad 75 mg denn¢) nebo jina nesteroidni protizanétliva léciva
(NSAID), vcetné inhibitort cyklooxygenazy-2 (COX-2)

- jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen, paracetamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakei, jako je dusnost, astmatické zachvaty, zdufeni
nosni sliznice, vyrazka a otok (angioedém) obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla nebo kozni reakce po
uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID

- jestlize mate nebo jste mél(a) opakujici se vied nebo krvaceni v Zaludku nebo dvanacterniku
(Cast tenkého stfeva) (alespon dvé rizné epizody potvrzeného krvaceni nebo viedu)

- jestlize jste v minulosti mél(a) krvaceni do zazivaciho traktu nebo perforaci (prodéravéni)
zptsobenou 1écbou NSAID

- jestlize mate poruchu srazlivosti krve (koagulace)

- jestlize mate zavazné jaterni, ledvinové nebo srde¢ni problémy (véetné tzv. ischemické choroby
srdecni, tj. nedostatecné prokrveni srde¢niho svalu)

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Brufen Combi se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

- jste starsi pacient

- mate infekci — viz bod ,,Infekce® nize

- mate nebo jste mél(a) astma

- mate onemocnéni ledvin, srdce, jater nebo stirev

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE) — stav, kdy imunitni systém ovliviiuje pojivovou
tkan, coz ma za nasledek bolest kloubt, kozni zmény a poruchu jinych organti, nebo jiné smiSené
onemocnéni pojivové tkané

- mate poruchu zaZivaciho traktu nebo chronické zanétlivé onemocnéni stiev (jako jsou
ulcerodzni kolitida, Crohnova choroba)

- jste v prvnich 6 mésicich téhotenstvi nebo kojite

- jestlize planujete otéhotnét

rrrrr

cévnich mozkovych piihod, predev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neptekracujte
doporucenou davku ani délku 1éCby.

Béhem 1é¢by pripravkem Brufen Combi okamzité informujte svého 1ékare:

Pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, coz vede k poskozeni organil), nebo trpite podvyzivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uzivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientt s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych davkach nebo kdy se paracetamol
uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zavazny stav zvany metabolicka acidoza (porucha krve a
télesnych tekutin). Ptiznaky metabolické acidozy mohou zahrnovat: zdvazné dychaci obtize s hlubokym
rychlym dychanim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.

Pted uzitim ptipravku Brufen Combi, se porad’te se svym lékafem nebo lékérnikem, pokud:

- mate srde¢ni obtiZze véetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélal(a) srdecni infarkt, jste po operaci bypassu (operativni pfemosténi malo prichodné
véncité (koronarni) tepny), trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou
kvili zizenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové piihody
(véetné mozkové mrtvice malého rozsahu neboli tranzitorni ischemické ataky ,,TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku (diabetes), vysoky cholesterol, mate v rodiné onemocnéni
srdce nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud koufite.

Pokud se Vas tyka nektery z vyse uvedenych stavil, pak se pred uzitim piipravku Brufen Combi porad’te
s lékarem.



Infekce

Brufen Combi mize zakryt pfiznaky infek¢éniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Brufen Combi
tak mlize zplsobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz mlze vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekei
souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1éCivy ptipravek uzivate, kdyz mate infekéni
onemocnéni a pfiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad'te se neprodlené s 1ékafem.

KozZni reakce

V souvislosti s 1é¢bou piipravkem Brufen Combi byly hlaSeny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas
objevi jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyte nebo jiné znamky alergie, mél(a) byste
prestat piipravek Brufen Combi uZzivat a okamzité vyhledat 1ékatskou pomoc, protoze mtize jit o prvni
projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Starsi lidé
Starsi pacienti maji zvySené riziko nezddoucich ucinkt pti uzivani NSAID, zejména téch, které se
tykaji zaludku a stfev.

Pacienti, ktefi nékdy méli obtize s travicim traktem, zejména pokud jsou starsi, maji hlasit jakékoli
neobvyklé bfisni ptiznaky (zejména krvaceni do zazivaciho traktu), ptedevsim na pocatku 1écby.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Brufen Combi
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Brufen Combi, pokud uzivate:

- jiné 1éky obsahujici paracetamol

- jiné 1éky obsahujici NSAID, jako jsou kyselina acetylsalicylova (denni davky nad 75 mg),
ibuprofen nebo jind NSAID vcetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2 (COX-2)

Brufen Combi se mlize vzajemné ovliviiovat s nékterymi l1é¢ivymi ptipravky a je zapotiebi zvlastni

opatrnosti. Jedna se napftiklad o:

- kortikosteroidy ve formé tablet, které slouzi ke zmirnéni zanétu (napft. kortizon, prednison)

- antibiotika (napf. chloramfenikol nebo chinolony)

- antibiotika (flukloxacilin), z divodu zavazného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka acidoza), ktera musi byt urychlené 1éCena (viz vyse)

- léky proti nevolnosti a zvraceni (napf. metoklopramid, domperidon)

- 1éky na posileni srdce (napft. glykosidy)

- léky na vysoky cholesterol (napi. kolestyramin)

- diuretika, znama také jako ,,tablety na odvodnéni“ (usnadiujici odstranovani ptebytecné vody
z téla)

- léky k potlaceni imunitniho systému (napt. methotrexat, cyklosporin, takrolimus)

- léky na méanii a bipolarni poruchy nebo deprese (napf. lithium nebo SSRI)

- mifepriston (pro ukonceni t¢hotenstvi)

- 1éky proti HIV infekei (napft. zidovudin)

Brufen Combi muze ovlivnit nebo byt ovlivnén nékterymi dal§imi 1éky, jako jsou naptiklad:

- antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev / branici jejimu srazeni, napt. kyselina
acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)

- 1éky, které snizuji vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory, jako je
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu II, jako je losartan)



Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana lé¢bou pripravkem Brufen
Combi. Proto byste se vZdy mél(a) poradit se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete
pripravek Brufen Combi uZivat s jinymi lé¢ivy.

Brufen Combi s jidlem a alkoholem
Béhem [écby nepijte alkohol z divodu zvyseného rizika poSkozeni jater.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt téhotna nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte pripravek Brufen Combi, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by to
mohlo poskodit nenarozené dité. Piipravek miize Vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s
ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte, a miize zptsobit,
ze porod prob&hne pozdé&ji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Dbejte zvySené opatrnosti, pokud jste v prvnich 6 mésicich t€hotenstvi. Neuzivejte ptipravek Brufen
Combi béhem prvnich 6 méesict t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuc¢i Vam to I¢kar.
Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite ot€¢hotnét, uzivejte co nejnizsi
davku po co nejkratsi dobu.

Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi piipravek Brufen Combi po dobu delsi nez nékolik dni, mize to
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mtze vést ke snizeni hladiny plodové vody,
ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez nekolik dni, 1ékat Vam mize doporucit dalsi kontroly.

Brufen Combi lze uzit béhem kojeni, pokud se uziva v doporuc¢ené davce a po co nejkratsi dobu.

Ptipravek Brufen Combi muze ztézovat ot€hotnéni. Ibuprofen patii do skupiny lé¢ivych ptipravkd, které
mohou poskodit plodnost u Zen. Po pteruseni 1écby dojde k upravé. Pokud planujete otéhotnét nebo
mate problémy s ot€hotnénim, informujte svého Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Brufen Combi miiZze u n¢kterych lidi zptsobit zavrat’, poruchy soustfedéni, poruchy zraku a ospalost.
Tuto skutecnost byste mél(a) vzit v ivahu v ptipadech, kdy je vyzadovana vysoka bd¢lost, jako je fizeni
motorovych vozidel. Pokud nevite, jak na Vas tento 1€k plsobi, bud’te pii fizeni nebo obsluze stroji
opatrni.

3. Jak se Brufen Combi uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pro peroralni podani (podani tsty) a pouze pro kratkodobé pouziti.

Uzivejte nejnizsi a¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznaki onemocnéni. Brufen
Combi neuzivejte déle nez 3 dny. Pokud se Vase pfiznaky zhor$i nebo pretrvavaji, mate-li infek¢ni
onemocnéni s piiznaky jako jsou horeCka a bolest, neprodlen¢ se porad’te se svym lékatem.

Dospéli: Doporucena davka je 1 tableta az tiikrat denné s jidlem a zapiji se vodou. Mezi
jednotlivymi davkami ponechte interval nejméné 6 hodin.

Pokud priznaky onemocnéni nezmirni jedna tableta, miizete uzit maximalné 2 tablety az tfikrat denné.
Kwvili ptitomnosti paracetamolu je jednorazova davka 2 tablety urena pouze pro pacienty s télesnou
hmotnosti nad 60 kg.

NeuZivejte vice neZ 6 tablet béhem 24 hodin (odpovida 3 000 mg paracetamolu, 1 200 mg ibuprofenu
denng).



Pokud trpite mirnym az stfedn¢ zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin nebo jste star$i, Iékat Vam
sdéli spravnou davku, kterou mate uzit a kterad bude nejnizs$i mozna. Neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek,
jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin nebo jater.

Pouziti u déti a dospivajicich
Neni urceno pro déti a dospivajici do 18 let.

Zpusob podani
Zapijte tablety sklenici vody.
Uzivejte ptipravek Brufen Combi s jidlem, abyste snizil(a) pravdépodobnost nezadoucich Gc¢inkd.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Brufen Combi, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Brufen Combi, nez jste mél(a), nebo pokud tento 1éCivy piipravek
nahodné uzily déti, vzdy kontaktujte lékate nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi priznaky predavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest bticha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb oci. Po uziti vysokych davek byly
hlaSeny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece (zejména u déti), slabost a zavrat,
krev v moci, nizka hladina drasliku v krvi, pocit chladu a potize s dychanim.

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Brufen Combi, nez jste mél(a), okamzité kontaktujte svého
lékare, i kdyZ se citite dobie. Je to proto, Ze prili§ mnoho paracetamolu miiZe zpisobit opoZdéné
a zavazZné poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél (a) uzit pripravek Brufen Combi

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste zapomnél(a)
uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, a potom uzijte dal$i davku nejméné o 6 hodin pozd¢;ji.
Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE UZIVAT tento piipravek a vyhledejte okamZitou lékai'skou pomoc, pokud

zaznamenate:

- priznaky krvaceni do stieva, jako jsou: silnd bolest biicha, zvraceni krve nebo zvratky
obsahujici tmave zbarvené ¢astice pripominajici kavové granule, krev ve stolici, ¢erna dehtova
stolice (méng Casté)

- priznaky zanétu mozkovych blan, jako jsou: ztuhly krk, bolest hlavy, nevolnost nebo
zvraceni, horecka nebo dezorientace (velmi vzacné)

- priznaky zavazné alergické reakce, jako jsou: otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla, obtizné
dychani, rychly puls, nizky krevni tlak (velmi vzacné)

- astma, sipani, dusnost (velmi vzacné)

- zavazné koZni reakce s puchyiky, jako je multiformni erytém, Stevenstv-Johnsonilv syndrom
a toxicka epidermalni nekrolyza (velmi vzacné)

- zavaznou koZni reakci znamou jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu
patii: kozni vyrazka, horecka, zdufeni miznich uzlin a zvySeni hladiny eozinofild (druh bilych
krvinek) (Cetnost neni znama);

- zavazna koZni reakce znama jako AGEP (akutni generalizovana exantematozni pustuloza)
(velmi vzacna). Cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyfi
vyskytujici se hlavné v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku
1écby a provazena horeckou (velmi vzacné).

DalSi moZné nezadouci ucinky



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- bolest nebo neptijemné pocity v biise, nevolnost nebo zvraceni, prijem
- vy$§i hladiny nekterych jaternich enzymi (podle krevnich testit)

- nadmérné poceni

- zadrzovani vody v téle s otoky kotnikli nebo nohou (edém)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- bolest hlavy a zavrat’

- plynatost (vétry) a zacpa

- sniZeni poctu ¢ervenych krvinek nebo zvyseni poctu krevnich desticek (bunék podilejicich se na
srazeni krve), zpiisobujici nevysvétlitelné krvaceni, podlitiny a krvaceni z nosu

- abnormalni vysledky laboratornich testt (krev, jaterni a ledvinové enzymy)

- zhorseni kolitidy a Crohnovy choroby (zanétliva onemocnéni stiev)

- paleni zahy

- zanét slinivky btisni doprovazeny silnou bolesti v nadbtisSku, ktera zasahuje smérem dozadu, a
zvracenim (pankreatitida)

- kozni vyrazky, svédéni ktize

- viedy v ustech

Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 1 000 osob):
- mravenceni v rukou a nohou

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 ze 10 000 osob):

- snizeni poctu krvinek (zpasobujici bolest v krku, viedy v ustech, pfiznaky podobné chiipce,
zavazné vycerpani, nevysvétlitelné krvaceni, podlitiny a krvaceni z nosu)

- poruchy zraku, zvonéni v uSich, pocit toceni hlavy

- zmatenost, deprese, halucinace

- unava, celkovy pocit nemoci

- zvySena citlivost pokozky na slune¢ni svétlo

- vysoky krevni tlak

- problémy s jatry (zpisobujici Zloutnuti ktize a oéniho bélma)

- problémy s ledvinami (zptisobujici zvySené nebo snizené moceni, otoky nohou)

- srde¢ni selhani (zpiisobujici dusnost, otok)

- zanét o¢niho nervu a ospalost.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):
- zavazny stav, ktery miize u pacientil s t¢Zkym onemocnénim, ktefi uzivaji paracetamol, zpusobit
ptrekyseleni krve (zvané metabolicka acidoza) (viz bod 2).

Léky, jako je Brufen Combi, mohou byt spojeny s mirn¢ zvySenym rizikem srde¢niho infarktu (,,infarkt
myokardu“) nebo cévni mozkové piihody (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Brufen Combi uchovavat



Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které uz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Brufen Combi obsahuje

Lécivymi latkami jsou paracetamol a ibuprofen. Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg
paracetamolu a 200 mg ibuprofenu.

Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety: kukuticni skrob, krospovidon typ A (E 1202), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551),
povidon K 30 (E 1201), ptfebobtnaly kukufi¢ny skrob, mastek (E 553b), kyselina stearova (50).
Potahovana vrstva tablety: polyvinylalkohol (E 1203), mastek (E 553b), makrogol 3350 (E 1521),
oxid titanicity (E 171)

Jak Brufen Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Brufen Combi 500 mg/200 mg jsou bilé az témér bilé, ovalné, potahované tablety o rozmérech 19,7 mm
X 9,2 mm.

Jsou k dispozici v blistrech v krabickach po 10, 12, 16 nebo 20 potahovanych tabletach
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.

P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area, 41004 Larisa. Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Brufen Combi

Dansko Paracetamol/Ibuprofen Viatris
Italie Brufeduo

Norsko Ibuprofen/Paracetamol Viatris
Slovenska republika Brufen combi

Spanélsko Dalsydol DUO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina 6. 5. 2025.



