1. Milyen tipusu gyégyszer a Brufen 800 mg retard tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Brufen 800 mg retard tabletta az NSAID-oknak (nem-szteroid
gyulladascsokkentd szereknek) nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Brufen 800 mg retard tabletta enyhiti a fajdalmat, csdkkenti a lazat, és
gyulladascsokkentd hatasa van.

A Brufen 800 mg retard tablettat a fajdalom és gyulladas tlneti kezelésére
hasznaljak reumas korképekben (reumas izlleti gyulladasban /reumatoid
artritiszben/ és kopasos izlileti betegségben /oszteoartrdzisban/)
felnétteknél és serdiléknél (12-18 éves kor, 40 kg és felette).

2. Tudnivalék a Brufen 800 mg retard tabletta szedése el6tt

Ne szedje a Brufen 800 mg retard tablettat

- ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyeb
osszetevodjere,

- ha a terhesség utols6 3 hdnapjaban van,

- ha fokozott vérzési hajlama van,

- ha sulyos m3aj- és/vagy vesebetegsége van,

- ha sulyos szivelégtelensége van,

- ha gyomorfekélye, nyombélfekélye van vagy ezekrél a teruletekrél vérzés
jelentkezik, vagy korabban Brufen 800 mg retard tablettaval, illetve hasonlo
termékkel vald kezeléssel 6sszefuggésben gyomor- és/vagy
nyombélfekélye volt vagy vérzés jelentkezett ezekrél a terlletekrél,

- ha gyomraban vagy a belekben vérzés vagy atfurédas alakult ki NSAID
szedése mellett;

- ha acetilszalicilsav vagy mas gyulladascsokkent6 gyégyszer allergias
reakciot (példaul 1égzési nehézséget, orrdugulast, bérkittést) valtott ki.

- Figyelmeztetések és ovintézkedések

- A Brufen 800 mq retard tabletta szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval
vagy gyogyszerészevel:

- ha bizonyos immunrendszert érint6 betegségben szenved (kevert
kotbszoveti betegseg és szisztémas lupusz eritematoézusz (SLE), olyan
kotbszovetet érinté immunrendszeri betegségek, amelyek izuleti
fajdalommal, bérelvaltozassal és egyéb szervek megbetegedésével jarnak),
mivel fokozott lehet az aszeptikus meningitisz (nem gennyes
agyhartyagyulladas) kockazata,

- ha vese- vagy majbetegsége van,

- ha szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi
fajdalma), vagy ha volt mar szivrohama, bypass-mutétje, periférias artérias
betegsége (gyenge vérkeringés a labakban az artériak sziikulete vagy
elzarédasa miatt), vagy barmilyen jellegl sztrékja (beleértve a "mini
sztrokot" vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot (angol roviditéssel:
TIA) is).

- ha magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van,




illetve csaladjaban fordult mar elétt szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha
On dohanyzik.

- ha asztmaja, idllt orrnyalkahartya gyulladasa (hosszan fennallé
orrdugulas vagy orrfolyas) vagy allergias megbetegedése van, mivel a
Brufen 800 mg retard tabletta nehézlégzést, csalankittést vagy sulyos
allergias reakciot okozhat, ha ezen betegségek barmelyike fennall Onnél,

- ha gyulladasos bélbetegsége van, vagy korabban gyomorfekélye vagy
egyéb, fokozott vérzési hajlama volt.

- Mindig a lehet6 legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni, hogy a
mellékhatasok kockazatat a lehetd legkisebbre csdkkentsuk.
Altalanossagban elmondhato, hogy az ajanlottnal magasabb adag sulyos
kockazatokkal jarhat. Ez vonatkozik arra is, miszerint tébbféle NSAID
gyogyszer egy id6ben torténd egyuttes alkalmazasat kerulni kell.

- Ha hosszu ideig fajdalomcsillapitot hasznal, az fejfajast okozhat, amit nem
szabad tovabbi fajdalomcsillapitéval kezelni. Ha ugy gondolja, ez érvényes
Onre, beszéljen a kezel6orvosaval vagy a gyogyszerészével.

- Mas gyulladascsokkentd gyogyszerekhez hasonldéan a Brufen 800 mg
retard tabletta is elfedheti a fert6zések jeleit.

- Azon betegek, kulondsen az idéskoruak, akiknek korabban gyomor-
bélrendszeri panaszuk volt, azonnal forduljanak a kezel6orvosukhoz, ha
hasi panaszuk (kuldonésen gyomor-bélrendszeri vérzés) jelentkezik,
elsGsorban a kezelés kezdetén.

- Az id6s betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy naluk nagyobb a
mellékhatasok kockazata, kulonosen a gyomor-bélrendszeri vérzéseé és az
atfurédaseé, amelyek halalos kimenetlek is lehetnek.

- A kezelést abba kell hagyni és orvoshoz kell fordulni, ha a Brufen 800 mg
retard tablettaval torténd kezelés soran gyomor-bélrendszeri vérzés vagy
fekély alakul ki.

- Az ibuprofénhez hasonlé gyulladasgatlo/fajdalomcesillapitd gydgyszerek
esetleg kissé novelhetik a szivroham vagy sztrok kockazatat, kulondsen a
nagy adagban torténd alkalmazas esetén. Ne Iépje tul a javasolt adagot,
illetve a kezelés id6tartamat.

- A baranyhimlé idején javasolt kerulni ennek a gyogyszernek a szedését.
- Ez a gyogyszer azon gyogyszerek csoportjaba (NSAID) tartozik, amelyek
nék esetében karosan befolyasolhatjak a termékenységet. Ez a hatas
visszafordithatd a gydgyszer szedésének abbahagyasaval. Lasd a
"Terhesség, szoptatas és termékenyseg" pontot is.

- Ha teherbe szeretne esni, ne szedje a Brufen 800 mg retard tablettat. A
készitmény alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval. Lasd a
"Terhesség, szoptatas és termékenység" pontot is.

- Hagyja abba a Brufen szedését és azonnal forduljon orvoshoz, ha a
kovetkez6 tunetek barmelyikét észleli (angio6déma):

- az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata,

- nyelési nehézseég,

- csalankiutés vagy légzeési nehézseég.



- Nagyon ritkan jelentettek sulyos bérreakciokat az NSAID gydgyszerek
alkalmazasakor. Hagyja abba a Brufen szedését és forduljon orvoshoz,
ha a bérén kilutések vagy a nyalkahartyain elvaltozasok jelennek meg. A
sulyos bérkittések kozé tartoznak a hélyagos kittések, amelyek féleg a
labszaron, karon, kézen és labon jelennek meg, de érinthetik az arcot és a
szajat is (erittma multiforme, Stevens-Johnson szindroma). Ez az allapot
tovabb sulyosbodhat: a hdlyagok nagyobbak lesznek, szétterjednek és a
bér egyes rétegei levalhatnak (toxikus epidermalis nekrolizis). Sulyos
fertézés léphet fel a bér, a bér alatti lagyrészek és az izmok elhalasaval
(nekroézis).

- A Brufen 800 mg retard tabletta a fehérvérsejtek szamanak a csokkenését
okozhatja, és ennek kdvetkeztében a fertézésekkel szembeni
védekezbképessége romolhat. Ha fertézésre utald jeleket észlel (laz,
altalanos allapot nagyfoku romlasa) vagy ha helyi (torok, garat, szajlreg,
huagyutak) tunetekkel jaro lazas allapot lép fel, azonnal keresse fel
kezelborvosat. Vérvizsgalattal ellenérzik a fehérvérsejtek szamanak
esetleges csokkenését (agranulocitézis). Fontos, hogy tajékoztassa a
kezelborvosat a gyogyszer szedésérél.

- Fokozott dvatossaggal kell eljarni a kiszaradt betegeknél, kulondsen
kiszaradt serduléknél és idéseknél, mivel fennall a vesekarosodas
veszélye.

- Gyermekek és serdiilok

- A Brufen 800 mg retard tabletta nem alkalmazhatd 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél.

- Fennall a vesekarosodas kockazata dehidralt serduldk esetén.

- Egyéb gyogyszerek és a Brufen 800 mg retard tabletta

- Ne szedjen egyidejlleg kuldnbozd tipusu fajdalomcsillapité szereket,
hacsak orvosa nem javasolja.

- Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
- A Brufen 800 mg retard tabletta hatassal lehet bizonyos gyogyszerekkel
torténd kezelésre, beleértve a kdvetkez6 betegségek
kezelését/megel6zését is:

- daganatok és immunrendszeri betegségek (metotrexat)

- manias depresszids betegseég (litium)

- szivritmuszavar (digoxin)

- fajdalom (acetilszalicilsav)

- tromboembdlias betegségek (véralvadasgatiok, mas néven vérhigitok,
verrogkéepzddeés elleni gyogyszerek, pl. acetilszalicilsav, dikumarol,
warfarin, tiklopidin)

- depresszio (SSRI nevi gyogyszerek - szelektiv szerotonin-visszavétel
gatlok))

- magas vérnyomas (vérnyomascsokkentok, mint pl. ACE gatldk (pl.
kaptopril), béta-blokkolok (pl. atenolol), angiotenzin Il receptor antagonistak
(pl. lozartan), diuretikumok)



- kilok6dés szervtranszplantacion atesett betegeknél (az immunrendszert
gyengité gyogyszerek, mint pl. ciklosporin vagy takrolimusz)

- gyulladas (kortikoszteroidok)

- bakterialis fert6zés (bizonyos antibiotikumok, kdztik aminoglikozidok)

- gombas fert6zés (pl. vorikonazol vagy flukonazol)

- cukorbetegség (szulfonilureak)

- magas koleszterin szint (kolesztiramin)

- human immunhiany virus (HIV) fert6zés (zidovudin).

- A Brufen 800 mg retard tablettaval torténé kezelést néhany mas
gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés hatassal lehet azokra. Ezért a
Brufen 800 mg retard tabletta és mas gydégyszerek egylttes szedése elbtt
mindig kérjen tanacsot kezelborvosatdl vagy gyogyszerészétol.

- A Brufen 800 mg retard tabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és
alkohollal

- A Brufen tabletta bevehet6 étellel és itallal. Ha a Brufen 800 mg retard
tablettat alkohollal egyidejlleg veszik be, a mellékhatasok nagyobb eséllyel
jelentkezhetnek.

- Terhesség, szoptatas és termékenység

- Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt
beszélijen kezelborvosaval vagy gydégyszerészével.

- A terhesség utolsé harom honapjaban a Brufen 800 mg retard tabletta
alkalmazasa nem ajanlott. A Brufen 800 mg retard tabletta szedését
kerulnitk kell a terhességet tervez6 ndknek és a terheseknek. A terhesség
soran a kezelést csak orvosi utasitas esetén szabad alkalmazni.

- Az ibuprofén atjut az anyatejbe, ezért a szoptatasi id6 alatt alkalmazasa
nem ajanlott. Beszélje meg orvosaval, ha a Brufen 800 mg retard tablettat
alkalmankénti gyakorisagnal slribben alkalmazza, mikozben szoptat.

- Az ibuprofén alkalmazasa hatassal lehet a termékenységre. Az ibuprofén
alkalmazasa nem ajanlott, ha On teherbe kivan esni, vagy a termékenység
kivizsgalasa soran.

- A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

- A Brufen 800 mg retard tabletta ronthatja a reakciékészséget, példaul a
mellékhatasok révén, mint amilyen a lataszavar, a szédulés vagy az
almossag. Ezt figyelembe kell venni a fokozott éberséget igénylo
esetekben, példaul vezetés kdzben, ez kllondsen érvényes alkohollal
torténé kombinacié esetén.

- 3. Hogyan kell szedni a Brufen 800 mg retard tablettat?

- A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelel6en
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszereszét.

- Felnétteknek és 12 évesnél idbsebb serdlilbkortuaknak az ajanlott adag



(40 kg és felette):minden este 2 tabletta (esetleg reggel 1 tabletta és este 2
tabletta). A maximalis napi adag 2400 mg. A szajban és a torokban
keletkez6 atmeneti €g0 erzés elkerllése érdekében a tablettakat egészben
kell lenyelni, legalabb fél pohar vizzel.

- Ha érzékeny a gyomra, étkezés kozben vegye be a Brufen 800 mg retard
tablettat.

- Ha sulyos maj vagy vesebetegsége van, vagy idéskoru, orvosa hatarozza
meg a helyes adagot, hogy a lehet6 legalacsonyabb ibuprofén adagot
szedje be.

- Alkalmazasa gyermekeknél
- A Brufen 800 mg retard tabletta alkalmazasa nem ajanlott 12 évesnél
fiatalabb gyermekeknél.

- Ha az el6irtnal tobb Brufen 800 mg retard tablettat vett be

- Ha a szukségesnél tobb Brufen 800 mg retard tablettat vett be, vagy ha
véletlenul gyermek vette be a gydgyszert, mindig értesitsen egy orvost vagy
a legkozelebbi korhazat, hogy véleményt kapjon a kockazatrol, és tanacsot
arrol, hogy mi a teendé.

- A tunetek kozé tartozhat a hanyinger, a gyomorfajdalom, a hanyas (véres
is lehet), a fejfajas, a fllcsengés, a zavarodottsag, és a szem rezgd
mozgasa. Nagy dozisokban eszméletvesztés, gorcsok (féleg
gyermekekben), gyengeseég és szeédulés, véres vizelet, hidegérzet és
légzési problémak szerepelnek a jelentett tinetek kozott.

- Ha elfelejtette bevenni a Brufen 800 mg retard tablettat

- Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

- Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelb6orvosat vagy gyogyszerészét.

- 4. Lehetséges mellékhatasok

- Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

- Legsulyosabb mellékhatasok

- Hagyja abba a Brufen 800 mg retard tabletta szedését, és azonnal
forduljon orvoshoz, ha az alabbi tinetek valamelyikét észleli
(angioddéma) (egy nem gyakori mellékhatas):

- az arc, nyelv vagy torok duzzanata,

- nyelési nehezitettség,

- csalankiutés és légzési nehézseég.

- A Brufen 800 mg retard tabletta a fehérvérsejtek szamanak
(agranulocitézis) és a fert6zésekkel szembeni ellenalloképesség
csOkkenését okozhatja (nem gyakori mellékhatas). Azonnal keresse fel
kezelborvosat, ha fertézésre utald jeleket észlel (laz, altalanos allapot
nagyfoku romlasa) vagy ha helyi (torok, garat, szajureg, hugyutak)
tunetekkel jaro lazas allapot lép fel. Fontos, hogy tajékoztassa



kezelborvosat a gyogyszer szedeserdl.

- Sulyos bér- és nyalkahartya reakcidkat jelentettek, mint pl. epidermalis
nekrolizist és/vagy eritéma multiformét (nagyon ritka mellékhatas). Hagyja
abba a Brufen 800 mg retard tabletta szedését és forduljon orvoshoz,
ha a bérén kiutések vagy a nyalkahartyain elvaltozasok jelennek meg. A
sulyos bérkittések kozé tartoznak a holyagos kititések, amelyek féleg a
labszaron, karon, kézen és labon jelennek meg, de érinthetik az arcot és a
szajat is. Ez az allapot tovabb sulyosbodhat: a hélyagok nagyobbak
lesznek, szétterjednek és a bér egyes rétegei levalhatnak (toxikus
epidermalis nekrolizis). Sulyos fert6zés |éphet fel a bér, a bér alatti
lagyrészek és az izmok elhalasaval (nekrozis).

- Egyéb mellékhatasok

- Gyakori (10 emberbdl kevesebb, mint 1-et érinthet):

- Fejfajas, szédulés

- Gyomor-bélrendszeri mellékhatasok (emésztési zavar, hasmenés,
hanyinger, hanyas, hasfajas, bélgazossag, székrekedés, fekete szinl
szeéklet, gyomor- és bélvérzés, vérhanyas)

- Faradtsag

- Bérkittés

Nem gyakori (100 emberbdl kevesebb, mint 1-et érinthet):

- Natha (rinitisz).

- Tulérzékenyséqg.

- Almatlansag, szorongas.

- Lataszavar, hallaskarosodas.

- Horgbgorces, asztma.

- Sz4ajureqi fekély,

- Gyomorfekély, bélrendszerben fekélyképzddeés, gyomor atfurédasa fekely
miatt, a gyomor nyalkahartyajanak gyulladasa.

- Majgyulladas (hepatitisz), sargasag, rendellenes majfunkcio.

- Viszketegség, kis véralafutasok a béron és a nyalkahartyan.

- Fényérzékenység.

- Karosodott vesemikodés.

- A vérkép valtozasa.

- Vérszegeénység (a vorosvérsejtek szamanak vagy a hemoglobin (oxigén
szallitasaert felelés molekula) mennyiségének csdkkenése, amitdl sapadt
lesz a bér és gyengeseégérzés alakul ki).

- Aimossag.

- Zsibbadas.

- Hallascsokkenés.

Ritka (1000 emberbdl kevesebb, mint 1-et érinthet):

- Nem-bakterialis agyhartyagyulladas (meningitisz),

- Allergias reakcio,

- Depresszio, zavartsag,

- Lataskarosodas, fulcsengés, szédulés,



- Majkarosodas és folyadék-visszatartas a szervezetben.

Nagyon ritka (10 000 emberbdl kevesebb, mint 1-et érinthet):

- Hasnyalmirigy gyulladas, majelégtelenség,

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato
meg):

- A vastagbélben a fekélyek sulyosbodasa (vastagbélgyulladas és Crohn-
betegség {gyulladasos bélbetegségek}),

- Szivelégtelenség, szivinfarktus, magas vérnyomas.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a Brufen 800 mg retard tabletta
megnyujthatja a vérzeési idét.

Kivételesen sulyos bérfertézések baranyhimlé esetében. Az NSAID
gyogyszerek alkalmazasa soran egy fert6zéshez tarsuldé bérgyulladas
alakulhat ki vagy sulyosbodhat (pl. nekrotizal6 faszciitisznek nevezett
allapot alakulhat ki, amit kifejezett fajdalom, magas laz, duzzadt és forro
tapintatu bér, hélyagképzbdeés és szovetelhalas jellemez). Ha
bdrgyulladasra utald jelek jelentkeznek, vagy a jelek rosszabbodnak a
Brufen 800 mg retard tabletta szedése soran, azonnal keresse fel
kezelborvosat.

Brufen 800 mg retard tabletta és a hozza hasonld gydgyszerek
kismértékben megndvelhetik a szivroham vagy szélutés (sztrok)
kockazatat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenul a hatésag részeére is bejelentheti az V.
fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Brufen 800 mg retard tablettat tarolni?

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartando!

Buborékcsomagolas: Legfeljebb 25 °C-on tarolando. A nedvességtél valo
védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Miianyag tartaly: Legfeljebb 25 °C-on taroland6. A nedvességtél valo
védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

A dobozon és a buborékcsomagolason feltintetett lejarati id6
(Felhasznalhato) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 a megadott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok



Mit tartalmaz a Brufen 800 mg retard tabletta?

- A készitmény hatdéanyaga az ibuprofén.

- Egyéb 0Osszetev6k: xantangumi, povidon, sztearinsav, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, talkum, hipromell6z, titan-dioxid (E171).

Milyen a Brufen 800 mg retard tabletta kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Fehér szind, ovalis, korulbeltl 21x10 mm méretd retard tabletta.

30 tabletta (buborékcsomagolas)

100 tabletta (mUanyag tartaly)

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



