SASKANOTS ZVA 12-03-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Brufedol 40 mg/ml suspensija iekSkigai lietosanai
Bérniem ar kermena masu no 10 kg (no 1 gada vecuma), pusaudziem un picaugusajiem
ibuprofenum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
- Jums jakonsultgjas ar arstu, ja nejutaties labak vai jiitaties sliktak:
o péc 3 dienu lietoSanas bérniem un pusaudziem;
o peéc 3 dienu drudza arst€8anas vai pec 4 dienu sapju arst€Sanas picaugusajiem.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Brufedol un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Brufedol lietoSanas
3. Kalietot Brufedol

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Brufedol

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Brufedol un kadam noliikam to lieto
Brufedol ir zales, kas samazina sapes un drudzi (nesteroidais pretickaisuma lidzeklis jeb NPL).

Brufedol lieto Tslaicigai simptomatiskai arstéSanai $ados gadijumos:
- vieglas vai vidgji stipras sapes, piem&ram, zobu sapes, galvassapes;
- drudzis.

Brufedol ir paredzéts lietosanai bérniem ar kermena masu no 10 kg (no 1 gada vecuma), pusaudziem
un pieaugusajiem.

2. Kas Jums jazina pirms Brufedol lietoSanas

Nelietojiet Brufedol $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret ibuprofénu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

- ja Jums anamn@zg ir bronhu spazmas, astmas l€kmes, deguna glotadas tiiska (rinits),
angioedéma vai adas reakcijas (natrene) pec acetilsalicilskabes (ASS) lietosanas vai citu
nesteroido pretiekaisuma lidzek]u lietoSanas.

- Ja Jums ir neskaidras izcelsmes asinsrades traucgjumi.

- Ja Jums anamng&zg ir asinos$ana no kunga-zarnu trakta vai perforacija, kas saistita ar ieprieksgju
NPL terapiju.

- ja Jums ir aktiva vai anamn&zg ir bijusi recidivéjosa kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢ila
(peptiska cula) vai asinosana (divas vai vairakas atseviskas, pieraditas ¢tlas vai asinoSanas
epizodes).

- jaJums ir cerebrovaskulara asinosSana vai cita veida aktiva asinoSana.

- jaJums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucgjumi vai smaga sirds mazspgja.
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- jaJums ir smaga dehidratacija (ko izraisijusi vemsana, caureja vai nepietickama skidruma
lietoSana).
- ja Jis esat pedgjos tris gritniecibas ménesos.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Brufedol liectoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nevélamas blakusparadibas var samazinat, simptomu kontrolei lietojot vismazako efektivo devu
visisako nepiecieSamo laika periodu.

Gastrointestinalais drosums
Jaizvairas no vienlaicigas Brufedol suspensijas iekskigai lietoSanai un NPL, tai skaita selektivo
ciklooksigenazes-2 inhibitoru, lietoSanas.

Gados vecaki cilveki
Lietojot NPL, gados vecakiem cilvékiem ir paaugstinats blakusparadibu biezums, it Tpasi
gastrointestinala asino$ana un perforacija, kas var biit letala.

Gastrointestinala asinoSana, ¢tlas un perforacija

Saistiba ar visiem NPL jebkura arst€Sanas bridi, ar vai bez bridino$iem simptomiem, vai anamneze
iepriek$gjam smagam gastrointestinalu traucgumu epizodem, ir zinots par gastrointestinalu asinoSanu,
¢ulam un perforaciju, kas var bt letala.

Kunga un zarnu trakta asinosanas, ¢tilas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielakas NPL devas
pacientiem ar ¢iilu anamnéze, 1pasi, ja tas komplikacija bijusi asino$ana vai perforacija (skatit

2. punktu “Nelietojiet Brufedol $ados gadijumos™), ka arf gados vecakiem pacientiem. Sadiem
pacientiem terapija jauzsak ar vismazako iespg&jamo devu.

Sadiem pacientiem, ka ari pacientiem, kuriem vienlaikus nepieciesams lietot mazas acetilsalicilskabes
(ASS) devas, vai citas zales, kas varétu palielinat gastrointestinalo trauc&jumu risku, jaapsver
kombingta terapija ar aizsarglidzekliem (pieméram, mizoprostolu vai protonu siikna inhibitoriem).

Ja Jums anamnézg ir bijusas blakusparadibas, kas ietekm&ja kunga-zarnu raktu, ipasi, ja Jus esat gados
vecaks, Jums jazino par visiem neparastiem abdominaliem simptomiem (it Tpasi gastrointestinalu
asinoS$anu) un, 1pasi, arstéSanas sakuma.

Piesardziba jaievero arT, ja Jus vienlaikus lietojiet zales, kas var palielinat Ciilas vai asinoSanas risku,
piemé&ram, perorali kortikosteroidi, tadi antikoagulanti ka varfarins, selektivie serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitori (lieto, lai arstetu tadus traucg€jumus ka depresiju) vai trombocitu
agregacijas inhibitori, pieméram, acetilsalicilskabe (skatit 2. punktu “Citas zales un Brufedol”).

Ja Brufedol lietosanas laika sakas gastrointestinala asino$ana vai rodas Cilas, terapija japartrauc un
jakonsultgjas ar arstu.

NPL jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem anamnézg ir gastrointestinala slimiba (¢tlainais kolits,
Krona slimiba), jo Sie stavokli var pasliktinaties (skatit 4. punktu).

Ietekme uz kardiovaskularo un cerebrovaskularo sistemu

Tadu pretiekaisuma/pretsapju zalu ka ibuprofens lietosana var tikt saistita ar nelielu paaugstinatu
sirdstriekas vai triekas (insulta) risku, it Ipasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai
arstésanas ilgumu (3 dienu lietosana bérniem un pusaudziem; 3 dienu drudza arstéSana vai 4 dienu
sapju arstéSana piecaugusajiem).

Pirms Brufedol lietoSanas parrunajiet arstéSanu ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

- ir sirdsdarbibas trauc&jumi, piemé&ram, sirds mazspgja, stenokardija (sapes krtsu kurvi), vai ir
bijusi sirdstrieka, Sunta operacija, perifero arteriju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai
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pedas Sauru vai blok&tu arteriju dél) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini tricka” jeb
parejosas isemiskas 1ekmes (TIA)).

- ir paaugstinats asinsspiediens, diab&ts, augsts holesterina [imenis, gimenes anamn&zg ir bijusas
sirds slimibas vai insults vai smékgjat.

- irinfekcija - ladzu, skatiet sadalu “Infekcijas” talak teksta.

Lietojot ibuprofénu, ir zinots par alergiskas reakcijas pazimém pret §Tm zalém, tostarp elposanas
traucgjumiem, sejas un kakla zonas pietukumu (angioedéma), sape€m kriitis. Nekavejoties partrauciet
Brufedol lietoSanu un sazinieties ar arstu, vai meklgjiet medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no
§Im pazimeém.

Adas reakcijas
Saistiba ar ibuprofena lietoSanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp eksfoliativu dermatitu,

daudzformu erit€mu, Stivensa-DZonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi, zalu izraisitu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), akiitu generaliz&tu eksantematozu
pustulozi (AGEP). Nekavgjoties partrauciet Brufedol lietosanu un mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja
novérojat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar §Tm nopietnajam adas
reakcijam.

Vgjbaku gadijuma ir ieteicams izvairities no Brufedol lietosanas.

Infekcijas
Brufedol var slépt infekciju pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc iesp&jams, ka Brufedol

lietoSanas dg] var tikt kavéta infekcijas atbilstoSas arst€Sanas uzsaksSana, un tas var paaugstinat
komplikaciju risku. Tas noverots bakt€riju izraisitas pneimonijas (plausu karsona) un ar véjbakam
saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jus lietojat §is zales, kam&r Jums ir infekcija, un
infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Cita informacija

Brufedol var lietot tikai péc konsultacijas ar arstu:

- ja Jums ir noteikti iedzimti asinsrades trauc&jumi (pieméram, akiita intermit&josa porfirija);

- ja Jums ir noteiktas imiinas sistémas slimibas (sistémas sarkana vilkéde vai jaukta saistaudu
slimiba).

Ipasi riipiga arsta uzraudziba ir nepiecieSama:

- ja Jums ir traucgta nieru funkcija;

- ja Jums ir trauc€ta aknu funkcija;

- dehidratacijas gadijuma;

- tieSi péc smagas kirurgiskas operacijas;

- ja Jums ir alergija (piemé&ram, adas reakcija uz citam zalém, astma, siena drudzis), hroniska
deguna glotadas tiiska vai hroniski obstruktivi elpoSanas traucgjumi — Jums var biit palielinats
paaugstinatas jutibas reakciju risks.

Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (piemeram, anafilaktiskais Soks) noverotas loti reti.
Terapija japartrauc, paradoties pirmajam smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimém pé&c Brufedol
lietoSanas. Atkariba no simptomiem specialistiem jauzsak visi nepiecieSamie kltniskie pasakumi.

Brufedol aktiva viela, ibuproféns, var 1slaicigi kavet asins trombocitaro funkciju (asins trombocitu
agregaciju). Tade] pacienti, kuriem ir asins koagulacijas traucgjumi, riipigi janovero.

Brufedol ilgstosas lietoSanas laika nepieciesama regulara aknu enzimu, nieru funkcijas un asins ainas
kontrole.

Brufedol lietosanas laika, pirms Jums tiek veikta jebkada kirurgiska operacija, Jums
jakonsultgjas/jainformée arsts vai zobarsts.
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Ja Jus jau lietojat citus pretsapju lidzeklus vai drudzi samazinosas zales vai antibiotikas, Jus varat
lietot Brufedol tikai tad, ja ta ir teicis Jisu arst&joSais arsts.

Pirms Brufedol lietoSanas, konsultgjieties ar savu arstgjoso arstu, ja Jums ir smags veselibas stavoklis
un/vai Jus lietojiet zales regulari.

Ilgstosa, jebkada veida pretsapju lidzeklu lietosana galvassapju arstésana var padarit tas stiprakas. Ja ir
§ada situacija vai ir aizdomas par to, japartrauc terapija un jameklé mediciniska palidziba. Pacientiem,
kuriem ir bieZas vai ikdienas galvassapes, neskatoties uz to (vai sakara ar to), ka tie regulari licto zales
pret galvassapém, jadoma par zalu parmerigas lietoSanas galvassapju diagnozi.

Pastaviga pretsapju lidzeklu lietosana, 1pasi vairaku pretsapju Iidzeklu lietosana kombinacija, var
sameéra biezi izraisit neatgriezenisku nieru bojajumu, kas saistits ar nieru mazsp€jas risku (analgétiska
nefropatija).

Bérni un pusaudzi
Brufedol nav ieteicams lietoSanai bérniem Iidz 1 gada vecumam vai bérniem, kuru kermena masa ir
mazaka par 10 kg. Beérniem un pusaudziem ar dehidrataciju ir nieru bojajumu risks.

Citas zales un Brufedol
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jus vai Jusu beérns lietojat pedgja laika, esat
lietojis vai varétu lietot.

Brufedol var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai arT to var ietekmét citu zalu iedarbiba. Pieméram:
Dazas zales, kas ir antikoagulanti (t.i., asins skidrinasanai/trombu veido$anas novérsanai paredz&tas
zales, piem., aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins).

Zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, piem&ram, kaptoprils, b&ta blokatori,
pieméram, atenololu saturoSas zales vai angiotensina II receptoru antagonisti, pieméram, losartans).

Vienlaiciga Brufedol lietosana ar digoksinu (lieto sirds stiprinasanai), fenitoinu (lieto krampju
arstéSanai) vai litiju (lieto noteiktu psihisku traucg€jumu arstésanai) var paaugstinat So zalu
koncentraciju asinis. Principa, ja zales lieto pareizi (maksimali ne vairak ka 4 dienas), seruma litija,
seruma digoksina un seruma fenitotna limenis seruma nav japarbauda.

Brufedol var vajinat urindzenoso zalu (diurétisko lidzeklu) un paaugstinata asinsspiediena zalu
(antihipertensivie Iidzekli) iedarbibu, un var rasties iesp&jams paaugstinats nieru slimibu risks.

Brufedol var vajinat AKE inhibitoru (lieto, lai arstétu sirds mazsp&ju un augstu asinsspiedienu)
iedarbibu. Turklat, ja tos lieto vienlaikus, var attistities paaugstinats nieru disfunkcijas risks.

Kombinéta Brufedol lietosana ar kaliju aizturoSiem diurétiskajiem lidzekliem (noteikta veida
urindzenoS$as zales) var izraisit paaugstinatu kalija ITmeni asinis.

Ja Brufedol lieto vienlaikus ar glikokortikoidiem vai citiem NPL grupas pretiekaisuma un pretsapju
lidzekliem, ir paaugstinats gastrointestinalas Ciilas veidoSanas un asinoSanas risks.

Gastrointestinalas asinoSanas risku var palielinat trombocTtu agregacijas inhibitoru un noteiktu
antidepresantu (selektivo serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI)) lietosana.

Brufedol lietosana 24 stundas pirms vai péc metotreksata lietoSanas var izraisit paaugstinatu
metotreksata koncentraciju un izteiktakas ta nevélamas blakusparadibas.

Ciklosporins (lieto, lai noverstu transplantata atgriSanu, ka ar reimatisma arsté$ana), iespgjams,
izraisa nieru bojajumu, ja noteikti nesteroidie pretiekaisuma lidzekli tiek lietoti vienlaikus. Tapat So
iedarbibu nevar izslégt arT kombinacijai ciklosporins/ibuproféns.
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Zales, kas satur probenecidu vai sulfinpirazonu (lieto podagras arsteéSanai) var kavet ibuprofena
eliminaciju. Tas var izraisit ibuproféna uzkrasanos organisma un palielinat ta nevélamas
blakusparadibas.

NPL var pastiprinat tadu antikoagulantu ka varfarina ietekmi. Ja kombing §Ts terapijas, tad ir ieteicama
asins reces stavokla kontrole.

Kliiskie pétijumi ir pieradijusi mijiedarbibu starp NPL un sulfonilurinvielas atvasinajumiem (lieto, lai
mazinatu cukura limeni asinis). Lai gan mijiedarbiba starp ibuprofénu un sulfonilurinvielas
atvasinajumiem Iidz §im nav aprakstita, vienlaikus lietoSanas gadijuma piesardzibas noliika ir
ieteicama glikozes Itmena asinis kontrole.

Takrolims. Ja abas §is zales lieto vienlaikus, ir paaugstinats nieru bojajuma risks.

Zidovudins. Ir pieradijumi par lielaku hemartrozes (asino$ana locitavas) un hematomas risku, ja
zidovudinu un ibuprofénu HIV pozitiviem hemofilijas (asins rec€$anas traucéjumi) pacientiem lieto
vienlaikus.

Hinolona grupas antibiotikas. Ja abas zales lieto vienlaikus, var biit paaugstinats krampju attistiSanas
risks.

CYP2C9 inhibitori. Ibuproféna vienlaikus lietoSana ar CYP2C9 inhibitoriem var palielinat ibuproféna
(CYP2C9 substrata) iedarbibu. P&tijuma ar vorikonazolu un flukonazolu (CYP2C9 inhibitori) tika
pieradita par aptuveni 80-100% palielinata S(+)ibuprofeéna iedarbiba. Jaapsver ibuproféna devas
samazinasana, ja specigus CYP2C9 inhibitorus lieto vienlaikus, it Tpasi, ja lielas ibuprofena devas tiek
lietotas vai nu ar vorikonazolu vai flukonazolu.

NPL var samazinat aminoglikozidu (noteiktas antibiotikas, pieméram, gentamicins) eliminaciju.

Holestiramins (lieto, lai pazeminatu holesterina Itmeni), var paléninat un samazinat ibuproféna
uznemsanu (lidz 25%). Zales jalieto ar paris stundu intervalu.

Ar citas zales var ietekm&t Brufedol, vai ar1 tas var ietekmét §is citas zales. Tadel pirms Brufedol
lietoSanas kopa ar citam zalém vienmer konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Brufedol kopa ar alkoholu

Brufedol lietosanas laika Jums vajadz&tu izvairities no alkohola lietoSanas. Dazas blakusparadibas,
pieméram, tas, kas ietekmé kunga — zarnu traktu un centralo nervu sistému, var rasties biezak, ja
alkoholu lieto vienlaikus ar Brufedol.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Ja Brufedol lietosanas laika Jums iestajas griitnieciba, pastastiet par to savam arstam. Nelietojiet Sis
zales grutniecibas p&dgjos trTs meénesos, jo tas var kaitét Jisu nedzimusajam bérnam vai izraisit
sarezgTjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas problémas Jisu nedzimusajam
b&rnam. Tas var ietekm&t Jisu un Jisu mazula tieksmi asinot un izraisit dzemdibas v&lak vai padarit
tas ilgakas neka paredzgts. Jums nevajadzetu lietot Brufedol pirmos 6 gritniecibas ménesus, iznemot
gadijumu, ja tas ir absoliiti nepiecieSams un saskanots ar arstu. Ja Jums $aja laika perioda
nepiecieSama arsté€Sana,vai planojat griitniecibu, devai jabiit iesp&jami mazakal un arst€sanas periodam
iesp&jami 1sakam. Ja Brufedol lieto ilgak par dazam dienam, sakot no 20. gritniecibas nedglas, tas var
izraisit nieru darbibas trauc€jumus vél nedzimuSajam bérnam, kas savukart izraisa zemu amnija
Skidruma Iimeni, kas ieskauj mazuli (oligohidramniju), vai asinsvadu sasaurinasanos (ductus
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arteriosus) bérna sirdi. Ja jums nepiecieSsama arsté$ana ilgaka par dazam dienam, arsts var ieteikt
papildu uzraudzibu.

BaroSana ar kruti

Tikai neliels daudzums ibuproféna un ta sadaliSanas produktu nonak mates piena. Ta ka kaitiga
ietekme zidainiem lidz $im nav zinama, Tslaicigas ieteicamo ibuproféna devu lietoSanas laika kriits
barosSanas partraukSana parasti nav nepiecieSama.

Fertilitate
Zales pieder zalu grupai (NPL), kas var ietekmét auglibu sievieteém. Partraucot zalu lietoSanu, $is
efekts ir atgriezenisks.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Lietojot Brufedol, var attistities tadas blakusparadibas ka nogurums un reibonis. Ta rezultata
atseviskos gadijumos var biit izmainita sp&ja reagét un var bt traucéta sp&ja aktivi piedalities celu
satiksm€ un apkalpot mehanismus. Tas jo 1pasi attiecas uz mijiedarbibu ar alkoholu. Jis vairs nespgjat
atri un atbilsto$i reagét uz negaiditiem un peks$niem notikumiem. Ja ta notiek, nevadiet auto vai citu
transporta lidzekli; neapkalpojiet mehanismus un neveiciet nekadus citus bistamus uzdevumus.

Brufedol satur natriju, maltita Skidumu, natrija benzoatu un zemenu aromatizétaju (satur
benzilspirtu)

Sis zales satur 30,1 mg natrija 5 ml. Tas ir lidzvertigi 1,5% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas
pieaugusajiem.

Sis zdles satur maltita Skidumu. Ja arsts ir teicis, ka Jums vai Jisu be&rnam, kas lietos §is zales, ir kada
cukura nepanesiba, pirms lietojat §Ts zales, konsult&jieties ar arstu.

Sis zales satur 5 mg natrija benzoata katra deva, kas ir lidzvértigi 5 mg/5 ml. Natrija benzoats var
pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis) jaundzimusajiem (Iidz 4 ned€lu vecumam).

Sis zales satur zemenu aromatizétaju ar 0,000826 mg benzilspirta katra deva, kas ir lidzvértigi
0,000826 mg/5 ml. Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Benzilspirts ir saistits ar smagu blakusparadibu, taja skaita elposanas traucéjumu (ko sauc par
smaksanas sindromu — gasping syndrome) risku maziem b&rniem. Nedodiet savam jaundzimu$ajam
bé&rnam (11dz 4 ned€lu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts.

Nelietot ilgak par ned€lu maziem bérniem (Iidz 3 gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai
farmaceits.

Ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams
tadel, ka liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jiisu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc
par metabolisko acidozi).

Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel, ka
liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jusu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par
metabolisko acidozi).

3. Ka lietot Brufedol

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Jalieto mazaka iedarbiga deva iesp&jami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus. Ja
Jums ir infekcija, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu, ja tas simptomi (piemé&ram, drudzis un sapes)

nepariet vai pasliktinas (skatit 2. punktu).

Brufedol 40 mg/ml suspensijas iekskigai lietosanai ieteicamas devas ir $adas:

Kermena masa Vienreizgéja deva Kopéja dienas deva
(Vecums)
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10 kg - 15 kg 100 mg ibuproféna 300 mg ibuproféna

(z1daini/bérni no 1 lidz (atbilst 2,5 ml suspensijas) (atbilst 7,5 ml suspensijas)

3 gadiem)

16 kg - 19 kg 150 mg ibuproféna 450 mg ibuproféna

(bérni no 4 1idz 5 gadiem) (atbilst 3,75 ml suspensijas) | (atbilst 11,25 ml
suspensijas)

20 kg - 29 kg 200 mg ibuproféna 600 mg ibuproféna

(bérni no 6 1idz 9 gadiem) (atbilst 5 ml suspensijas) (atbilst 15 ml suspensijas)

30 kg - 39 kg 200 mg ibuproféna 800 mg ibuproféna

(bérni no 10 Iidz 11 gadiem) | (atbilst 5 ml suspensijas) (atbilst 20 ml suspensijas)

>40 kg 200-400 mg ibuproféna 1200 mg ibuprofena

(pusaudzi no 12 gadu (atbilst 5-10 ml suspensijas) | (atbilst 30 ml suspensijas)

vecuma un pieaugusie)

Bérniem un pusaudziem Brufedol lieto atkariba no kermena masas, parasti ka vienreiz&ju devu 7 lidz
10 mg/kg kermena masas, [idz maksimalai kopgjai dienas devai 30 mg/kg kermena masas.
Intervalam starp devam jabut vismaz 6 stundam.

Neparsniegt ieteicamas devas.

Iekskigai lietoSanai.

Iepakojums satur 5 ml §lirci zalu ievadiSanai mut€ (gradéta pa 0,25 ml).

Pirms lieto$anas pudele spécigi jasakrata.

Suspensiju iekskigai lietoSanai var lietot neatkarigi no &dienreizém. Cilvékiem ar jutigu kungi
Brufedol ir ieteicams lietot €Sanas laika.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums liekas, ka Brufedol iedarbiba ir parak stipra vai parak
vaja.

Terapijas ilgums
Tikai slaicigai lietoSanai.

Ja bérniem vai pusaudziem $is zales nepiecieSams lietot ilgak neka 3 dienas vai, ja simptomi
pasliktinas, jakonsultgjas ar arstu.

Ja pieauguSajiem simptomi pasliktinas vai, ja $ts zales nepieciesams lietot ilgak neka 3 dienas drudza
gadijuma vai ilgak neka 4 dienas sapju arsteSanai, jakonsult&jas ar arstu.

Ja esat lietojis Brufedol vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Brufedol vairak neka noteikts vai ja bérns ir netis$am norijis zales, vienmér sazinieties ar
arstu vai tuvako slimnicu, lai izvertetu iesp&jamo risku un sanemtu konsultaciju par turpmako ricibu.

Iesp&jamie simptomi var but slikta diiSa, sapes védera, vemsSana (var biit ar asins piejaukumu),
galvassapes, dzinkstéSana ausTs, dezorientacija un spontanas acu abolu kustibas. Lielas devas var
izraisit miegainibu, sapes krisu kurvi, sirdsklauves, samanas zudumu, krampjus (galvenokart
bérniem), vajumu un reiboni, asinis urina, aukstuma sajiitu un elpo$anas traucéjumus, ka ari vieglu
reiboni, sapes védera, asinoSanu no kunga-zarnu trakta, aknu un nieru disfunkciju, asinsspiediena
kriganos vai cianozi (zilganu ltpu vai adas nokrasu).

Partrauciet ibuproféna lietosanu un dodieties pie arsta, ja Jums paradas kads no pardozesanas
simptomiem.

Ja esat aizmirsis lietot Brufedol
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Brufedol
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Turpmakais nevélamo blakusparadibu saraksts ietver visas blakusparadibas, par kuram zinots terapijas
laika ar ibuprofenu, tai skaita par tam blakusparadibam, par kuram zinots pacientiem ar reimatismu
ilgtermina terapijas laika, lietojot liclas devas. Zinotais biezums, kas parsniedz loti retu zinojumu
biezumu, attiecas uz Tslaicigu lietosanu, lietojot maksimalas dienas devas lidz 1200 mg ibuproféna
peroralam zalu formam (= 30 ml Brufedol 40 mg/ml suspensijas iekskigai lietoSanai, maksimala
dienas deva pieaugusSiem un pusaudziem no 40 kg kermena masas) un maksimali 1800 mg ibuproféna
svecitem.

Saistiba ar min&tajam blakusparadibam ir janem véra, ka tas galvenokart ir atkarigas no devas un
atsSkiras pacientu starpa.

Visbiezak novérotas blakusparadibas ir kunga-zarnu trakta traucgjumi.

Kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila (peptiska ¢ilas), perforacija vai gastrointestinala asinosana,
dazkart letala, Tpasi var attistities gados vecakiem cilvékiem (skatit 2. punkta “Bridinajumi un
piesardziba lieto$ana”).

P&c lietosanas ir zinots par sliktu diisu, vemsanu, caureju, meteorismu, aizcietg§jumiem, gremosanas
traucgjumiem, sapem vedera, darvainam féc€m, vemsanu ar asinim, ¢iilainu stomatitu (mutes glotadas
iekaisums ar ¢tilam), kolita un Krona slimibas paasinajumu (skatit 2. punkta “Bridinajumi un
piesardziba lieto$ana”).

Retak novérots kunga glotadas iekaisums (gastrits).

Tadas zales ka Brufedol tiek saistitas ar nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai
insulta risku.

Saistiba ar NPL lietoSanu ir zinots par tiisku, augstu asinsspiedienu un sirds mazspgju.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)

- Kunga-zarnu trakta simptomi, piem&ram, dedzinasana, sapes védera, slikta diisa, vemsana,
meteorisms, caureja, aizcietejumi un neliela asinoSana no kunga-zarnu trakta, kas izneémuma
gadijumos var izraisit anémiju.

- Reibonis.

- Nogurums.

- GremosSanas traucgjumi.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

- Kunga un zarnu ¢la, dazreiz ar asinoSanu un perforaciju. Mutes glotadas iekaisums ar ¢alam
(¢ulains stomatits), kolita vai Krona slimibas paasinajums, kunga glotadas iekaisums (gastrits).
Jums japartrauc Brufedol lietoSana un nekavégjoties par to jazino arstam, ja Jums paradas stipras
sapes vedera augSdala, vems$ana ar asinim, Jiis redzat asinis féc€s vai melnas feces.

- Centralas nervu sist€émas traucgjumi, piem&ram, galvassapes, tirpSanas un durstiSanas sajiita.

- Redzes traucgjumi. Sada gadijuma jainformé arsts un japartrauc Brufedol lietosana.

- Paaugstinatas jutibas reakcijas ar izsitumiem uz adas un niezi, ka arT astmas lekmes (iesp&jams
ar asinsspiediena strauju krisanos). Sada gadijuma Jums nekavéjoties japartrauc Brufedol
lietoSana un jakonsultgjas ar arstu.

- Dazada veida izsitumi uz adas, natrene, purpura, adas niezéS$ana.

- lesnas.

- Nemiers.

- Bezmiegs.

- Elpas trikums, bronhospazma, astma.

- Fotosensitivitates reakcija.
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- Dzirdes traucgjumi.
- Miegainiba.
- Uzbudinajums, aizkaitinamiba.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem)

- Nieru audu bojajums (papilara nekroze), 1pasi ilgtermina lietoSanas laika, paaugstinata
urinskabes koncentracija asinis.

- Troksnis ausTs (tinnits).

- Depresija, apjukuma stavoklis.

- Vertigo.

- Redzes zudums (redzes nerva iekaisums vai bojajums).

- Tuska.

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem)

- Sirdsklauves, sirds mazspgja, sirdslekme (miokarda infarkts).

- Baribas vada iekaisums (ezofagits) vai aizkunga dziedzera ieckaisums (pankreatits),
membranveida saSaurindjumu veidoSanas tievajas un resnaja zarna (zarnu, diafragmveida
striktiiras).

- Samazinata urina izdale un skidruma uzkrasanas organisma (tiiska), galvenokart pacientiem ar
augstu asinsspiedienu vai trauc€tu nieru funkciju. Nefrotiskais sindroms (Skidruma uzkrasanas
organisma (tiiska) un izteikta olbaltumvielu izdali$anas ar urinu), iekaisiga nieru slimiba
(intersticials nefrits), kas var bt saistits ar akiitu nieru disfunkciju.

- Jums japartrauc Brufedol lietosana un nekavgjoties jakonsultgjas ar arstu, ja rodas Sie simptomi
vai tie pasliktinas.

- Psihotiskas reakcijas.

- Aknu disfunkcija, aknu bojajums, 1pasi, ilgtermina terapijas laika, aknu mazspgja, akiits aknu
iekaisums (hepatits).

- Asinsrades traucgjumi (an€mija, leikopénija, trombocitopenija, neitropénija, pancitopenija,
agranulocitoze).

- Agrinas pazimes var but: drudzis, iekaisis kakls, virspus€ji mutes ievainojumi, gripai lidzigi
simptomi, izteikts nogurums, asinosana no deguna un adas. Ja rodas jebkadi no Siem
traucgjumiem, nekavéjoties japartrauc So zalu lietoSana un nekavégjoties jakonsultgjas ar arstu.
Jas nedrikstat nodarboties ar pasarst€sanos, lietojot pretsapju lidzeklus vai drudzi samazinosSas
zales.

- Smagas adas reakcijas, piem&ram, izsitumi uz adas ar apsartumu un ¢tlam (pieméram, Stivensa-
Dzonsona sindroms, erythema multiforme, toksiska epidermas nekrolize/Laiela sindroms), matu
izkriSana (alopécija).

- Izne8muma gadijumos véjbaku infekcijas laika var attistities smagas adas infekcijas un miksto
audu komplikacijas (skatit arT 2. punkta “Adas reakcijas”).

- Ar infekciju saistits iekaisumu paasinajums (pieméram, nekrotiz&josa fascita attistiSanas), kas
aprakstits saistiba ar noteiktu pretiekaisuma Iidzeklu (nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, pie ka
pieder arT Brufedol) lietosanu.

- Ja Brufedol lieto$anas laika paradas vai pastiprinas infekcijas pazimes (t.i., apsartums, ttiska,
karstums, sapes, drudzis), nekavgjoties vaicajiet padomu arstam.

- Augsts asinsspiediens (arteriala hipertensija), asinsvadu iekaisums (vaskulits).

- Aseptiska meningita pazimes, piemé&ram, stipras galvassapes, slikta diiSa, vems$ana, drudzis,
kakla stivums vai apzinas apmigloSanas. Pacientiem ar noteiktiem imiinas sistémas
traucgjumiem (sist€mas sarkano vilkedi vai jauktu saistaudu slimibu) var biit paaugstinats risks.

- Smagas vispargjas paaugstinatas jutibas reakcijas. Pazimes var biit: sejas, méles, balsenes tiiska
ar elpcelu sasaurinasanos, elpas trukums, atra sirdsdarbiba, strauja asinsspiediena krisanas lidz
dzivibai bistamam Sokam.

Ja Jums paradas jebkurs no Siem simptomiem, kas var attistities pat lietojot zales pirmo reizi,
Jums nekavgjoties nepiecieSama mediciniska palidziba.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- Rikles kairinajums, diskomforta sajiita mutg.
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Var rasties smaga adas reakcija, kas pazistama ka DRESS sindroms. DRESS sindroma
simptomi ietver izsitumus uz adas, drudzi, limfmezglu pietikumu un eozinofilu (balto asins
Stinu paveids) skaita palielinasanos.

Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pusliSiem, galvenokart lokalizeti
adas krokas, uz rumpja un augséjam ekstremitatém, ko pavada drudzis arst€Sanas sakuma (akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet Brufedol
lietoSanu un nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu. Skatit arT 2. punktu.

Sapes kriitis, kas var liecinat par potenciali nopietnu alergisku reakciju, ko sauc par Kounis
sindromu

Nekavgjoties partrauciet lietot Brufedol un meklgjiet medicinisko palidzibu, ja noverojat kadu no
$adiem simptomiem:

Sarkanigi, Iidzeni, mérkim I1dzigi vai aplveida plankumi uz kermena, bieZi ar pasliSiem centra,
adas lobisanas, ciilas mutg, r1ikl€, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms $adu nopietnu adas
izsitumu paradisanas, var biit drudzis un gripai lidzigi simptomi [eksfoliativs dermatits,
daudzformu erit€ma, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize].

Plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms).

Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un piisliiem, un vienlaikus drudzis. Sadi
simptomi parasti rodas arstéSanas sakuma (akiita generalizéta eksantematoza pustuloze).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5.

Ka uzglabat Brufedol

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles p&c “Der. lidz:”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

P&c atverSanas §1s zales istabas temperatiira ir stabilas 6 ménesus.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Brufedol satur

Aktiva viela ir ibuproféns.

1 ml suspensijas iekskigai lietoSanai satur 40 mg ibuproféna.

Citas sastavdalas ir: natrija benzoats (E211), beziidens citronskabe, natrija citrats, saharina
natrija sals, natrija hlorids, hipromeloze, ksantana sveki, maltita Skidrums, glicerins (E422),
taumatins (E957), zemenu aromatizetajs (dabigs aromatiz&tajs, kukuriizas maltodekstrins,
trietilcitrats (E-1505), propilénglikols (E-1520) un benzilspirts), attirits idens.

Brufedol argjais izskats un iepakojums
Brufedol 40 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai ir balta vai gandriz balta, viskoza suspensija.
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Brufedol 40 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai ir pieejama 30 ml, 200 ml, 150 ml un 200 ml
plastmasas pudel€s ar bérniem neatveramu aizdari.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
Precizai doz&$anai iepakojuma ir pievienota polipropiléna $lirce zalu ievadiSanai mutg, kas graducta
pa 0,25 ml lidz 5 ml.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

Razotajs

Farmasierra Manufacturing, S.L.
Ctra. De Irtin, km 26,200

San Sebastian de los Reyes — Madrid
28709

Spanija

Galvena mitne:
Farmalider, S.A.

C/ la Granja, 1
Alcobendas — Madrid
28108

Spanija

TesteSanas un sérijas izlaiSanas vieta:
Farmalider, S.A.

C/ Aragoneses, 2

Alcobendas — Madrid

28108

Spanija

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1

Bladel

5531AD

Niderlande

EDEFARM, S.L.
Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
Villamarchante Valencia

46191

Spanija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Belgija: Brufen 40 mg/ml suspension buvable

Igaunija: Brufen, 40 mg/ml suukaudne suspensioon

Ungarija: Brufen cukormentes 40 mg/ml belséleges szuszpenzid

Lietuva: Abfen 40 mg/ml geriamoji suspensija

Luksemburga: Brufen 40 mg/ml suspension buvable

Latvija: Brufedol 40 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

Portugale: Brufen Sem Agucar, 40 mg/ml, suspensdo oral
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Slovénija: Brufen z okusom jagode 40 mg/ml peroralna suspenzija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 03/2024
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