Sp. zn. sukls67622/2026
PRIBALOVA INFORMACE
Pribalova informace: informace pro uZivatele

BRUFEN RAPIDCAPS 400 mg mékké tobolky
ibuprofen

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento piipravek vzdy pouzivejte presné podle pokynii v této pribalové informaci nebo podle pokynii

svého l1ékare ¢i 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pokud potiebujete dalsi informace nebo radu, obrat’te se na svého lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, pokud horecka trva déle nez 3 dny nebo
bolest trva déle nez 3 dny u dospivajicich nebo 4 dny u dospélych, musite se poradit s 1ékatfem.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek BRUFEN RAPIDCAPS a k ¢emu se pouziva?

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek BRUFEN RAPIDCAPS uzivat
Jak se ptipravek BRUFEN RAPIDCAPS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BRUFEN RAPIDCAPS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN I S e

1. Co je pripravek BRUFEN RAPIDCAPS a k ¢emu se pouZziva
Léciva latka tohoto 1€ku, ibuprofen, pusobi tak, Ze zmiriiuje bolest a horecku.

BRUFEN RAPIDCAPS 400 mg je urcen k 1écbé dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 40 kg
(od 12 let) ke kratkodobé symptomatické 16cbé mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, zub(,
menstruacni bolest a k 1écbe horecky.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi a pokud horecka trva déle nez 3 dny nebo bolest trva déle
nez 3 dny u dospivajicich nebo 4 dny u dospélych, porad'te se s I€kaiem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek BRUFEN RAPIDCAPS uZivat

NeuZivejte piipravek BRUFEN RAPIDCAPS

- Jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- Jestlize jste po uziti 1€kt obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou nebo jinych 1ékt proti bolesti
a zanétu (NSAID) mél(a) alergické reakce, jako je svédiva kozni vyrazka, otok obliceje, rtl, jazyka
nebo hrdla, ryma, potiZe s dychanim nebo astma.

- Jestlize jste trpél(a) krvacenim z traviciho traktu nebo jeho prodéravénim v souvislosti
s pfedchozim uzivanim 1€k proti bolesti a zanétu (NSAID).



- Jestlize v soucasné dobé mate zaludecni vied nebo krvacite ze zaludku nebo tenkého streva
(dvanactniku) nebo pokud jste v minulosti mél(a) dvé nebo vice takovychto epizod.

- Jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce.

- Jestlize jste v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi.

- Jestlize trpite onemocnénim nezndmého piivodu, které vede k abnormalni tvorb¢ krvinek.

- Jestlize mate jakékoli aktivni krvaceni (vCetné krvaceni do mozku).

- Jestlize mate onemocnéni spojené se zvySenou nachylnosti ke krvaceni.

- Jestlize trpite tézkou dehydrataci (napf. zplisobenou zvracenim, priijmem nebo nedostatecnym
pfijmem tekutin).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku BRUFEN RAPIDCAPS se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

- Jestlize jste mel(a) nebo se u Vas vyviji vied, krvaceni nebo perforace zaludku nebo dvanactniku,
které se mohou projevit silnymi nebo pretrvavajicimi bolestmi bficha a/nebo cernou stolici, a to
i bez predchozich varovnych piiznakil. Toto riziko je vys$si pfi vysokych davkach a dlouhodobé
1é¢bée, u pacientl s peptickymi viedy v anamnéze a u starSich pacientt.

- Jestlize trpite Crohnovou nemoci (chronickym onemocnénim, pfi kterém imunitni systém napada
stfeva a zptisobuje zanét, ktery obvykle vede k krvavym prijmiim) nebo ulcer6zni kolitidou,
protoze 1éky obsahujici ibuprofen mohou tyto nemoci zhorsit.

- Jestlize mate otoky (zadrZovani tekutin).

- Jestlize trpite astmatem nebo jinym onemocnénim dychacich cest.

- Jestlize trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim srdce nebo mate vysoky krevni tlak.

- Jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater, je Vam vice nez 60 let nebo musite tento 1€k uzivat
na doporuceni 1ékate po delsi dobu (déle nez 1 az 2 tydny), mtze byt nutné, aby Vas lékat provadél
pravidelné kontroly.

- Jestlize mate priznaky dehydratace, napft. silny priijjem nebo zvraceni, pijte hodné tekutin
a okamzité kontaktujte svého lékare, protoze v tomto konkrétnim ptipadé mize ibuprofen
v diisledku dehydratace vést k selhani ledvin.

- u dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

- Jestlize soucasné uzivate léky, které ovlivituji srazlivost krve, jako jsou usty uzivana
antikoagulancia, Iéky proti shlukovani krevnich desti¢ek typu kyseliny acetylsalicylové. M¢l(a)
byste také prodiskutovat uzivani jinych 1éka, které by mohly zvysit riziko uvedeného krvaceni,
jako jsou kortikosteroidy a selektivni antidepresiva inhibujici zpétné vychytavani serotoninu.

- Jestlize jste 1éCen(a) diuretiky (Iéky zvySujicimi tvorbu moci), mél by Vas l1ékat sledovat funkci
Vasich ledvin.

- Jestlize trpite onemocnénim lupus erythematodes (chronickym onemocnénim, které postihuje
imunitni systém a maze ovlivnit rizné zivotné dilezité organy, nervovy systém, krevni cévy, kuizi
a klouby), protoze muze dojit k aseptické meningitide.

- JestliZe trpite akutni intermitentni porfyrii (metabolickym onemocnénim, které postihuje krev
a muZze zpusobit ptiznaky, jako je zbarveni moci do Cervena nebo onemocnéni jater), je nutné
posoudit, zda je 1é¢ba ibuprofenem vhodna.

- Jestlize po del$im uzivani ptipravku trpite bolestmi hlavy, neuzivejte vyssi davky tohoto piipravku.

- Mohou se vyskytnout alergické reakce na tento 1ék.

- Jestlize uZzijete ibuprofen po rozsahlém chirurgickém zakroku, 1ékai provede piisnéjsi kontrolu.

- Jestlize mate infek¢ni onemocnéni, viz nadpis ,,Infekce™ nize.

- Tento 1€k se nedoporucuje uzivat, pokud mate plané nestovice.

- Je dulezité, abyste uzival(a) nejnizsi davku, ktera bolest zmiriiuje/kontroluje, a nemel(a) byste tento
1€k uzivat déle, nez je nezbytné k kontrole piiznak.

- U ibuprofenu byly hlaSeny pfiznaky alergické reakce na tento 1é¢ivy pripravek, véetné dychacich
potizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud si nékterého z téchto piiznaki
povsimnete, okamzité piestante piipravek BRUFEN RAPIDCAPS uzivat a neprodlené kontaktujte
svého 1ékare nebo lékatskou pohotovost.



Opatieni pro kardiovaskularni rizika
srdecniho infarktu nebo cévni mozkové piihody (mrtvice), zejména pii uzivani ve vysokych davkach.
Neprekracujte doporucenou davku a délku 1écby.

Pted uzitim ptipravku BRUFEN RAPIDCAPS se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:

- mate srdecni potize, v€etné srdecniho selhdni a anginy pectoris (bolesti na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny
krevni obéh v nohou nebo chodidlech v disledku zizeni nebo ucpani tepen) nebo jste prodelali
jakykoli druh cévni mozkové prihody (vcetng ,,mini-mozkové mrtvice™ nebo transitorni ischemické
ataky ,, TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, srde¢ni onemocnéni nebo cévni mozkovou
pfihodu v rodinné anamnéze, nebo jste kurdk/kuracka.

Tento typ 1ékti mize také zptisobit zadrzovani tekutin, zejména u pacientii se srdecnim selhdnim a/nebo
vysokym krevnim tlakem (hypertenzi).

Kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce, zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu,
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulézu (AGEP). Pokud si vS§imnete nékterého z ptiznaki souvisejicich s témito
zévaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé¢ 4, pfestaiite uzivat ptipravek BRUFEN RAPIDCAPS
a okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Infekce

Ibuprofen mtize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. BRUFEN
RAPIDCAPS tak mize zpiisobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1éCivy ptipravek pouzivate, kdyz mate
infek¢ni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsuji, porad’te se neprodléné s 1ékafem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek BRUFEN RAPIDCAPS
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek BRUFEN RAPIDCAPS miiZe ovliviiovat jiné 1éky nebo jimi miize byt ovliviiovan.

Naptiklad:

- antikoagulancia (napf. k prevenci srazeni krve / na fedéni krve, napi. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin);

- 1éky snizujici vysoky krevni tlak (inhibitory ACE, jako je kaptopril, beta-blokatory, jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotenzinu I, jako je losartan);

- 1éky proti srazeni krve (zabranuji tvorbe krevnich srazenin v cévach), jako je tiklopidin nebo
kyselina acetylsalicylova;

- jiné NSAID, napt. kyselina acetylsalicylova;

- kortikoidy, napf. kortizon a prednison;

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (1éky na depresi);

- lithium (pouziva se k 1é¢be deprese);

- methotrexat (pouziva se k 1€cb¢ nadort a zanétlivych onemocnéni). Vas lékatr miize upravit davku
tohoto 1éku;

- mifepriston (1ék vyvolavajici potrat);

- digoxin a jiné kardiotonické glykosidy (pouZzivané pti srde¢nich onemocnénich);

- hydantoiny, napt. fenytoin (pouzivany k 1¢¢be epilepsie);

- sulfonamidy, napft. sulfamethoxazol a kotrimoxazol (pouzivané k 1&¢b¢ bakterialnich infekci);
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- diuretika (1éky pouzivané ke zvyseni vylu¢ovani mo¢i);

- pentoxifylin (pouziva se pii poruchach krevniho ob&hu);

- probenecid (pouziva se u pacientii s dnou nebo pii infekcich v kombinaci s penicilinem);

- antibiotika ze skupiny chinolond, napf. norfloxacin;

- sulfinpyrazon (k 1é¢b¢ dny);

- inzulin a sty uzivana hypoglykemika (pouzivané ke sniZeni hladiny glukozy v krvi);

- cyklosporin a takrolimus (pouZzivaji se k prevenci odmitnuti transplantovanych organti);

- trombolytika (1éky, které rozpoustéji nebo rozkladaji krevni sraZzeniny);

- zidovudin (1ék pouzivany proti viru HIV);

- aminoglykosidova antibiotika, napt. neomycin:

- bylinné vytazky: z listli stromu Ginkgo biloba;

- baklofen (pouziva se k 1é€b€é mimovolnich a ptetrvavajicich svalovych kontrakci);

- iontomeénicové pryskyfice, napt. cholestyramin (pouZzivany ke snizeni hladiny cholesterolu
v krvi);

- takrin (pouziva se k 1écbé Alzheimerovy choroby);

- inhibitory CYP2C9, napt. vorikonazol a flukonazol.

Nektera dalsi 1éciva mohou také ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem BRUFEN
RAPIDCAPS. Proto byste se vzdy mél(a) poradit se svym lékafem nebo l€¢karnikem, nez zacnete
pripravek BRUFEN RAPIDCAPS uzivat s jinymi léky.

Interakce s analytickymi testy

Pokud podstupujete jakékoli diagnostické testy (vetné krevnich testd, testlt moci, koznich testt

s pouzitim alergent atd.), informujte svého 1ékare, Ze uzivate nebo jste nedavno uzival(a) tento 1€k,
protoze mize ovlivnit vysledky.

Piipravek BRUFEN RAPIDCAPS s jidlem, pitim a alkoholem

Vyvarujte se piti alkoholu, protoze mize zesilit nezadouci ¢inky tohoto 1éku, zejména ty, které
postihuji zaludek, stfeva nebo mozek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte ibuprofen, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by mohl poskodit Vase
nenarozené dit€ nebo zplisobit problémy pii porodu. Mlize zpisobit problémy s ledvinami a srdcem

u Vaseho nenarozeného ditéte. Mlize ovlivnit sklon ke krvaceni u Vas i Vaseho ditéte a zpiisobit, Ze
porod bude pozdéjsi nebo delsi, nez se ocekavalo. Ibuprofen neuzivejte béhem prvnich 6 mésict
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a pokud Vam to nedoporuci 1ékat. Pokud potfebujete 1€cbu
nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi ibuprofen po dobu delsi nez nékolik dni, mtize to
zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke sniZzeni hladiny plodové vody,
ktera dité obklopuje (oligohydramnion) nebo ke ziizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez neékolik dni, mize Vam lékat doporucit dalsi kontroly.

Tento 1€k piechazi do matefského mléka, ale mize se uzivat béhem kojeni, pokud jej uzivate
v doporucené davce po co nejkratsi dobu.

Pacientky, které jsou ve veéku, kdy mohou otéhotnét je tieba upozornit, ze 1éky typu ibuprofenu byly
spojeny se sniZzenou schopnosti otéhotnét. Pokud se snazite ot¢hotnét, vyhnéte se uzivani tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud se u Vas béhem uzivani tohoto 1éku objevi zavrate, toceni hlavy, poruchy zraku nebo jiné
ptiznaky, nemél(a) byste fidit ani obsluhovat nebezpecné stroje.
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Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje sorbitol
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 72,4 mg sorbitolu v jedné tobolce, coz odpovida 1,03 mg/kg.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje draslik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné tobolce, tj. v podstaté je ,,bez
drasliku®.

3. Jak se pripravek BRUFEN RAPIDCAPS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo 1€karnikem.

Doporuéena davka pripravku je:

- Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti od 40 kg (od 12 let):
Doporucena jednotliva davka je 1 tobolka (400 mg), kterou Ize v ptipadé potieby uzivat az 3krat
denng. Interval mezi jednotlivymi davkami ma byt nejmén¢ 6 hodin. B€hem 24 hodin nema byt
prekrocena maximalni denni davka 3 tobolky (1 200 mg ibuprofenu).

- Pacienti s onemocnénim ledvin, jater nebo srdce se maji poradit se svym lékatem, protoze miize byt
nutné snizit jejich davku.

- Pacienti starSi 65 let: ddvka ma byt stanovena Iékafem, protoze mize byt nutné snizit obvyklou davku.

Ma byt pouzita nejnizsi u¢inna davka po co nejkratsi dobu nezbytnou k tlevé od ptiznaki onemocnéni.
Pokud mate infekéni onemocnéni, okamzité vyhledejte 1€kate, jestlize ptiznaky (jako horecka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Déti do 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg

Tento 1é¢ivy ptipravek neni urcen pro déti mladsi 12 let a dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez

40 kg z divodu obsahu 400 mg ibuprofenu. Pro tuto vékovou skupinu a té€lesnou hmotnost existuji jiné
sily 1é¢iva, které jsou vhodné;si.

Jak pripravek uzivat

Tento 1€k se uziva usty.

Zapijte 1ék sklenici vody. Nekousejte jej.

Uzivejte 1ék spolu s jidlem, zejména pokud se vyskytnou zaZivaci potize.

Délka 1écby

Uzivani tohoto 1éku je podminéno vyskytem bolesti nebo horecky. Jakmile tyto ptiznaky vymizi, je tieba
1é¢bu ukoncit.

Pokud je u dospivajicich ve véku od 12 do 18 let tento ptipravek nutné uzivat déle nez 3 dny nebo pokud
se ptiznaky zhorsi, je tfeba se poradit s 1ékafem.

U dospélych je nutné se poradit s 1ékafem, pokud se piiznaky zhorsi, horecka trva déle nez 3 dny nebo
bolest pietrvava déle nez 4 dny.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku BRUFEN RAPIDCAPS, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice 1€ku, nez jste mel(a), nebo pokud 1€k nahodné uzilo dit¢, okamzité se porad’te

s lékatem nebo volejte narodni toxikologické informaéni stfedisko a uved’te nazev 1éku a uzité mnozstvi,
nebo se vydejte do nejblizsi nemocnice, kde Vam sdéli rizika a poradi, jak postupovat. Doporucujeme,
abyste svému lékati poskytl(a) obal 1éku a ptibalovou informaci.



Priznaky pfedavkovani mohou zahrnovat bolest zaludku, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni (které
muze obsahovat krvavy hlen), krvaceni ze zaZivaciho traktu (viz také bod 4 nize), prijem, bolest hlavy,
zmatenost, mimovolni pohyby oc¢i a zvonéni v usich. MiZe se také objevit agitovanost, ospalost,
dezorientace nebo koma. Obcas se u pacientll objevuji kieCe. Po uziti vysokych davek byly hlaseny
pfipady nizkého krevniho tlaku, metabolické acidézy, kdmatu, pfiznaki ospalosti, bolesti na hrudi,
buseni srdce, ztraty védomi, kieci (hlavné u déti), slabosti a z&vrati, krve v moci, nizké hladiny drasliku
v krvi, zimnice a potize s dychanim. Dale mize dojit k prodlouzeni protrombinového ¢asu / INR,
pravdépodobné v dusledku interference s ucinky koagulacnich faktord v krevnim ob&hu. Mize dojit

k akutnimu selhani ledvin a poSkozeni jater. U astmatikli je mozné zhorSeni astmatu. Kromé toho mtze
dojit k poklesu krevniho tlaku a zpomaleni dychani.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky se Casteji vyskytuji u osob starsich 65 let. Vyskyt nezadoucich u¢inkd je nizsi pii
kratkodobé 1écbé, a pokud je denni davka nizsi nez maximalni doporucend déavka.

Prestaiite tento 1ék uzivat a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud se u Vas objevi:

- znamky krvaceni do stiev, napf.: silné bolest biicha, cerna nebo dehtovita stolice a zvraceni krve
nebo tmavych ¢astic, které vypadaji jako mletd kavova zrna.

- znamky velmi vzacné, ale zavazné alergické reakce, jako je zhorSeni astmatu, sipani nebo zmena
dychani neznamého ptvodu, otok obliCeje, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, buseni srdce,
pokles krevniho tlaku vedouci k Soku. Tyto zndmky se mohou objevit jiz pfi prvnim uZiti tohoto
1éku.

- zavazné koZzni reakce, napt. vyrazka po celém téle, olupovani, puchyte nebo Supinaténi kiize.

- nacervenalé, nevystupujici terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyrkem ve stiedu,
olupovani ktize a viidky v ustech, hrdle a nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyradzkdm mtze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce [exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza].

- Sifici se vyrazka, vysoka t¢lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).

- cervena, Supinata $ifici se vyrazka se zdutfeninami pod ktizi a puchytky, doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahdjeni 1éCby (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za).

Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici neZadouci ucinky, porad’te se se svym lékai‘em:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 osob):

. zaludec¢ni potize, jako je paleni zahy, bolest zaludku a pocit na zvraceni (nevolnost), poruchy
traveni, prijem, zvraceni, nadymani (plynatost), zacpa a mirné krvaceni ze zaludku a/nebo stiev,
které maze ve vyjimecnych ptipadech zplisobit anemii.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout azu 1 z 100 osob):

. viedy postihujici zaludek a stieva, perforace nebo krvaceni, zanét sliznice Ust s viedy, zhorSeni
stavajiciho onemocnéni stiev (ulcerdzni kolitida nebo Crohnova nemoc), zanét zaludku;
zmeény vidéni;

rizné kozni vyrazky;

hypersenzitivni reakce s koptivkou a svédénim.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 osob):

. tinnitus (zvonéni v usich);

. zvysena koncentrace mocoviny v krvi, bolest v boku a/nebo biise, krev v moci a horecka, které
mohou byt pfiznaky poskozeni ledvin (papilarni nekroza);

° snizena hladina hemoglobinu.



Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 pacientt):

zangt jicnu, zanét slinivky btisni a vznik blanitych prepazek ve stteve;

srdecni selhani, srde¢ni infarkt a otoky oblic¢eje a rukou (edém);

snizené mnozstvi moci, otoky (edém) a kalna moc¢ (nefroticky syndrom), zanétlivé onemocnéni
ledvin (intersticialni nefritida), které miize vést k akutnimu selhédni ledvin. Pokud se u Vés objevi
nektery z vyse uvedenych priznakd, prestaiite BRUFEN RAPIDCAPS uZzivat a okamzité se
porad’te se svym lékafem, protoze se miize jednat o prvni pfiznaky poskozeni nebo selhani ledvin.
psychotické reakce, deprese;

vysoky krevni tlak, zanét cév;

buseni srdce;

porucha funkce jater (prvnimi pfiznaky mize byt zmena barvy kize), poskozeni jater, zejména pti
dlouhodobém uzivéni, selhani jater, akutni zdnét jater (akutni hepatitida);

problémy s tvorbou krvinek. Mezi ¢asné ptiznaky patii horecka, bolest v krku, bolaky v ustech,
ptiznaky podobné chiipce, nadmérna tinava, krvaceni z nosu a kiize a modfiny neznamého
puvodu. V téchto pripadech 1éCbu okamzité preruste a porad’te se s Iékatem. Nemél(a) byste se
sam (sama) lé¢it 1€ky proti bolesti nebo Iéky na snizeni horecky (antipyretika).

zavazné kozni infekce a komplikace postihujici mekké tkané béhem infekce planymi nestovicemi;
V souvislosti s uzivanim nékterych analgetik (NSAID) bylo popsano zhorSeni zanétu spojeného

s infekci (napf. nekrotizujici fasciitida). Pokud se objevi pfiznaky infekce nebo se zhorsi,
okamzit¢ vyhledejte 1ékare. Je tieba posoudit nutnost antibiotické 1écby;

Pii 1é€bé ibuprofenem byly pozorovany ptiznaky aseptické meningitidy, jako je ztuhly krk, bolest
hlavy, pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, horecka nebo dezorientace. Je pravdépodobnéjsi,
Ze se projevi u pacientd s autoimunitnimi poruchami (napt. SLE, smiSené onemocnéni pojiva).

V takovém piipad¢ okamzit¢ kontaktujte svého 1ékaie.

zévazné formy koznich reakci, jako jsou kozni vyrazky se zarudnutim a puchyiky (napft.
Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, erythema multiforme, toxicka epidermalni nekrolyza, Lyelliv
syndrom) a vypadavani vlast (alopecie).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

reaktivita dychacich cest, v€etné astmatu, nahlého zuzeni prudusek (bronchospasmu) nebo
dusnosti;

muze dojit k zavazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patii kozni vyrazka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeny pocet eozinofild (druh bilych
krvinek);

Sifici se Supinata Cervena vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchytky vyskytujicimi se hlavné

v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetindch, vznikajici na pocatku 1écby a doprovazena
horeckou (akutni generalizovana exantematozni pustul6za, AGEP). Pokud se u Vas objevi tyto
priznaky, prestante uzivat piipravek BRUFEN RAPIDCAPS a okamzité vyhledejte 1€katskou
pomoc. Viz také bod 2.

kuze se stane citlivou na svétlo;

bolest hlavy, zavrat,, nespavost, neklid, podrazdénost nebo inava;

bolest na hrudi, ktera mize byt znamkou potencialné zavazné reakce zvané Kounisiiv syndrom.
charakteristicka kozni alergicka reakce znama jako fixni 1ékovy exantém, kterd se obvykle objevuje
na stejném misté (mistech) téla po opakovaném uziti 1éku a mize se projevit jako kruhové nebo
ovalné skvrny se zarudnutim a otokem kiize, tvorbou puchytt (koptivka), svédénim.

Léky jako je tento mohou puisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich nebo mozkovych cévnich pitihod
(srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové piihody). V souvislosti s éCbou ibuprofenem byly také
hlaseny ptipady prodlouzené doby krvacivosti, otoky (zadrZovani tekutin), vysoky krevni tlak a srde¢ni
selhani.

Na zaklad€ zkuSenosti s NSAID nelze vyloucit pfipady intersticialni nefritidy (onemocnéni ledvin),
nefrotického syndromu (onemocnéni charakterizované bilkovinami v moc¢i a otoky téla) a selhani
ledvin (nahla ztrata funkce ledvin).



HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G€¢inky mutizete také nahlasit pfimo prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete prispét k ziskani dalSich informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek BRUFEN RAPIDCAPS uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo krabicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete jakéhokoli poskozeni tobolek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BRUFEN RAPIDCAPS obsahuje
- Lécivou latkou je ibuprofen. Jedna mekka tobolka obsahuje 400 mg ibuprofenu.
- Dal8imi slozkami jsou:
Jadro: makrogol 600, hydroxid draselny (E525), ¢isténa voda.
Tobolka: zelatina (E441), tekuty ¢asteéné dehydratovany sorbitol (E420) a ¢isténa voda.

Jak pripravek BRUFEN RAPIDCAPS vypadi a co obsahuje toto baleni
Ptipravek BRUFEN RAPIDCAPS jsou tobolky z m&kké Zelatiny ovalného tvaru (ptiblizn€ 16 mm x
10 mm), bezbarvé nebo nazloutlé, naplnéné pruhlednym roztokem.

Piipravek BRUFEN RAPIDCAPS je dostupny v balenich po 10, 12, 15, 20 nebo 30 mékkych tobolkéach,
balenych v blistrech z PVC/PVDC/AL. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce

Laboratorios Liconsa S.A.

Pol. Ind. Miralcampo, Avenida Miralcampo n°®7
19200, Azuqueca de Henares (Guadalajara),
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 5. 2026



