UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brufen 400 mg potahované tablety
ibuprofen

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg ibuprofenu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: laktosa (jako monohydrat), aj.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahované tablety

30 potahované tablety
100 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI
BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni: Text na blistru je v cizim jazyku

| 8. POUZITELNOST

EXP



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZyLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZIT)’{CH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr7itel rozhodnuti o registraci referenéniho ptipravku v CR:
Do 31. 12. 2022:

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36, Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13, Irsko

Od 1. 1.2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

SoubéZny dovozce: y
Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

29/390/92-S/C/P1/052/21

| 13. CISLO SARZE
Lot
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Dospéli a dospivajici od 12 let obvykle uzivaji 3x denné 1 potahovanou tabletu.
potlacuje bolest
snizuje horecku
poskytuje ulevu pti chiipkovych onemocnénich

Brufen snizuje horecku a zmiriiuje bolest. Uziva se pfi bolestech svalti a kloubti doprovazejicich
chiipkova onemocnéni, bolestech hlavy véetné migrény, bolesti zad, zubt, pooperaéni bolesti a bolesti

pti poranéni mekkych tkani, jako je pohmozdéni nebo podvrtnuti.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

brufen 400 mg

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



