Pakendi infoleht: teave kasutajale
(kdsimiiiigiravim*)

Brumare, 400 mg kihisevad graanulid
Ibuprofeen

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui palaviku korral pérast 3 pdeva moddumist ja valu korral péarast 5 pieva moodumist te ei
tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate vdtma tihendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Brumare ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brumare vdtmist

Kuidas Brumare’t votta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Brumare’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Brumare ja milleks seda kasutatakse

Brumare kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks ehk
MSPV A-deks. Uks ravimi kotike sisaldab 400 mg ibuprofeeni.

Seda ravimit kasutatakse lithiajaliselt tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel noorukitel (kehakaaluga 40 kg
ja rohkem):

- ndrga kuni mddduka valu, nt peavalu ja hambavalu leevendamiseks

- menstruaalvalu leevendamiseks

- palaviku (korge kehatemperatuur) alandamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Brumare votmist

Arge andke/votke Brumare’t:

- alla 12-aasta vanusele lapsele;

- kui olete ibuprofeeni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on varem olnud allergilisi reaktsioone ibuprofeeni, atsetiiiilsalitsiiiilhappe voi teiste
MSPV A-de suhtes — ndhtude hulka kuuluvad naha punetus v3i nahal6dve, ndo voi huulte turse,
tilkuv nina, hingeldamine voi hingamisraskus;

- kui teil on (vdi on varem olnud kaks vdi enam episoodi) mao- vi kaksteistsdrmikuhaavand voi
verejooks;

- kui teil on varem olnud mao v&i soolte verejooksu vdi mulgustust seoses MSPV A-de
vOtmisega;

- kui teil on rasked maksa- vdi neeruprobleemid;

- kui teil on raske stidamepuudulikkus voi siidame péargarterite haigus;

- kui teil on ajuverejooks (tserebrovaskulaarne verejooks) vdi muu dge verejooks;

- kui teil on haigus, mille t3ttu on teil suurem kalduvus verejooksudele;
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- kui teil on mérkimisvadrne vedelikupuudus (oksendamise, kdhulahtisuse vdi ebapiisava
vedelikutarbimise tottu);

- kui te olete viimast 3 kuud rase. Tdiendava teabe saamiseks vaadake 15ik ,,Rasedus, imetamine
ja viljakus® allpool.

Arge votke Brumare’t, kui iikskdik mis iilalloetletust kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Brumare votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on kroonilised pdletikulised soolehaigused, nt kdérsoole pdletik koos haavanditega
(haavandiline koliit), seedetrakti haarav pdletik (Crohni tdbi) vdi muu mao vai soolte haigus;

- kui teil on vererakkude moodustumise hiired;

- kui teil on probleeme normaalse verehiiiibimismehhanismiga;

- kui teil on allergiad, heinapalavik, nina vdi pdskkoobaste limaskesta krooniline turse, adenoidid
vdi krooniline obstruktiivne hingamisteede haigus, kuna risk hingamisteede ahenemise tekkeks
koos hingamisraskustega (bronhospasm) on suurem. Samuti on suurenenud risk allergiliste
reaktsioonide tekkeks, nt astmahood, naha turse v4i ndgestdbi;

- kui teil on kunagi olnud astma;

- kui teil on kéte vdi jalgade arterite vereringeprobleemid;

- kui teil on maksa-, neeru- voi sildameprobleemid vdi kdrge vererdhk;

- kui teil on dsja olnud suur kirurgiline operatsioon;

- kui te olete esimest 6 kuud rase;

- kui te plaanite rasestuda (lisainfot vt allpool 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®);

- kui te imetate;

- kui teil on tuulerduged;

- kui teil on siisteemne eriitematoosne luupus (SEL) vdi muu autoimmuunhaigus, sest teil v3ib
olla suurem risk aseptilise meningiidi tekkeks;

- kui teil on punase verepigmendi hemoglobiini kaasasiindinud héire (porfiiiiria).

Kui iikskdik mis iilalloetletust kehtib teie kohta, pidage enne Brumare votmist ndu oma arsti voi
apteekriga.

Patsiendid, kellel on varem olnud seedetrakti probleeme, eeskitt eakad patsiendid, peaksid seedetrakti
stimptomite (eeskitt seedetrakti verejooks) korral pddrduma arsti poole, eriti ravi alguses.

Kui ravi ajal Brumare’ga tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, tuleb ravi 16petada ning
konsulteerida arstiga.

Eakad
Eakad patsiendid peavad olema teadlikud kdrvaltoimete kdrgemast tekkeriskist, eriti potentsiaalselt
surmaga ldppevast seedetrakti verejooksust ja perforatsioonist.

Viikseim toimiv annus
Alati tuleb kasutada viikseimat toimivat annust, et vihendada korvaltoimete tekkeriski. Soovitatavast
suurema annuse kasutamine voib pohjustada tdsiseid riske.

Seoses Brumare’ga on risk tdsiste kdrvaltoimete tekkeks. Palun lugege 16iku 4 informatsiooni
saamiseks, mida teha kui selline olukord tekib.

Siidameatakk ja insult
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Poletikuvastaseid/valuvaigistavaid ravimeid, nagu ibuprofeen, vdib seostada siidameinfarkti- voi
insuldiriski vdhese suurenemisega, eriti kui seda kasutatakse suurtes annustes. Arge iiletage soovitatud
annust ega ravi kestust.

Enne Brumare votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga jargmistel juhtudel:

- kui teil on siidameprobleemid, nagu siidamepuudulikkus, rinnaangiin (valu rinnus) vdi kui teil
on olnud siidameinfarkt, Sunteerimine, perifeersete arterite haigus (halb verevarustus jalgades
voi jalalabades ahenenud v6i ummistunud arterite tdttu) voi mis tahes tiitipi insult (sh miniinsult
vOi transitoorne isheemiline atakk (TIA));

- kui teil on korge vererdhk, diabeet, kdrge kolesteroolitase, kui teie perekondlikus anamneesis
esineb stidamehaigusi voi insulti vi kui te suitsetate.

Toimed neerudele
Neerukahjustuse tekkerisk esineb eeskétt dehiidreeritud (veetustunud) noorukitel ja eakatel.

Nagu teised poletikuvastased ravimid, vdib ka Brumare varjata infektsiooni néhte, nt palavik, valu ja
tursed.

Alla 12-aasta vanused lapsed
Seda ravimit ei tohi anda alla 12-aastastele lastele.

Muud ravimid ja Brumare

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Seda seetdttu, et Brumare voib mojutada teiste ravimite toimet. Samuti vdivad mdned
teised ravimid mdjutada Brumare toimet.

Brumare vdib mojutada teiste ravimite toimet ja vastupidi. Nende ravimite hulka kuuluvad niiteks:

- atsetiiiilsalitsiitilhape;

- arge kasutage seda ravimit, kui te vState teisi MSPV A valuvaigisteid;

- ibuprofeeni sisaldavad teised ravimid, mida te saate osta ilma retseptita;

- stidameprobleemide ravimid, nt digoksiin;

- diabeediravimid (nn sulfoniiiiluuread);

- antikoagulandid (st vedeldavad verd/takistavad verehiiiivete tekkimist, nt aspiriin ehk
atsetiiiilsalitsiitilhape, varfariin, tiklopidiin);

- ravimid, mis suruvad alla teie immuunsiisteemi, nt tsiiklosporiin voi takroliimus;

- vererdhku alandavad ravimid (AKE inhibiitorid, nt kaptopriil, beetablokaatorid, nt atenolool;
angiotensiin II retseptorite antagonistid, nt losartaan);

- diureetikumid (veetabletid);

- steroidid — kasutatakse pdletikuliste seisundite korral;

- selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid — kasutatakse depressiooni korral;

- moned infektsioonide raviks kasutatavad antibiootikumid, sh aminogliikosiidid ja kinoloonid;

- zidovudiin — kasutatakse HIV v6i AIDS-i korral;

- metotreksaat — kasutatakse mone vihi vdi reumatismi korral;

- kolestiiramiin — kasutatakse kolesteroolitaseme alandamiseks;

- liitium — kasutatakse mone depressiooni vormi korral;

- vorikonasool vdi flukonasool — kasutatakse seeninfektsioonide korral;

- mifepristoon — kasutatakse raseduse katkestamiseks;

- h&lmikpuu (Ginkgo biloba) — taimne ravim, mida sageli kasutatakse dementsuse korral.

Kui iikskdik mis iilalloetletust kehtib teie kohta (voi kui te ei ole kindel), pidage enne Brumare
v3tmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ka mdned teised ravimid voivad mdjutada Brumare ravi voi vastupidi. Seetottu kiisige alati ndu arstilt
voi apteekrilt, enne kui kasutate Brumare’t koos teiste ravimitega.
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Brumare koos alkoholiga
Kui te tarvitate selle ravimi votmise ajal alkoholi, véivad teil suurema tdendosusega tekkida
korvaltoimed.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

- Arge votke seda ravimit, kui te olete viimast 3 kuud rase.

- Pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arsti vdi apteekriga, kui te kavatsete rasestuda voi
olete esimest 6 kuud rase. Votke seda ravimit ainult siis, kui arst teil seda soovitab.

Imetamine
Ibuprofeen imendub rinnapiima kuid tdendoliselt ei oma kahjulikku toimet imikule. Pidage ndu oma
arstiga, kui te kasutate imetamise ajal Brumare’t sagedamini kui ajutiselt.

Viljakus

Ibuprofeen kuulub ravimite rithma (MSPV A-d), mis véivad kahjustada naise viljakust. See toime on
parast ravimi votmise 18petamist poérduv. Kui ibuprofeeni kasutatakse aeg-ajalt, ei ole tdenéoline, et
teil esineb rasestumisega probleeme. Kui teil siiski esineb probleeme rasestumisega, pidage enne selle
ravimi votmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

See ravim voib teil pdhjustada pearinglust voi unisust. See kehtib eriti alkoholiga koostoime kohta.
Arge juhtige autot ega kasutage mingeid to6riistu ega masinaid, kui see juhtub. Arge tehke mistahes
toiminguid, mis vajavad tdhelepanu.

Brumare sisaldab sahharoosi

Sahharoos on suhkur. Brumare sisaldab 2222 mg sahharoosi kotikese kohta. Sellega tuleb arvestada
suhkurtobe pddevatel patsientidel. Kui arst on teile Gelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

Brumare sisaldab naatriumi

Brumare sisaldab 5,7 mmol (131 mg) naatriumi kotikese kohta. Sellega tuleb arvestada, kui te olete
madala naatriumisisaldusega dieedil. Teil vdib olla tarvis vihendada naatriumisisaldust oma toidus,
kuna see ravim sisaldab naatriumi.

3. Kuidas Brumare’t votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

See ravim on mdeldud ainult lithiajaliseks kasutamiseks. Te peate vGtma viikseimat toimivat annust
lithima aja jooksul, et siimptomeid leevendada.

Kui palju votta

Taiskasvanud ja ille 12-aastased noorukid (kehakaaluga 40 kg voi rohkem)

Votke iiks kotike (400 mg) iiksikannusena voi kuni 3 korda 66pédevas intervalliga 4...6 tundi.
Korraga suurema kui 400 mg annuse vdtmine ei anna paremat valuvastast toimet.

Arge votke rohkem kui 3 kotikest (1200 mg) 24 tunni jooksul.

Maksa- voi neeruprobleemidega patsiendid
Teie arst mddrab teile vastava annuse, kui teil on maksa- vdi neeruprobleemid. Selleks on véikseim
voimalik annus.
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Eakad (iile 65-aastased)
Teie arst midrab teile vastava annuse, kui te olete eakas. Selleks on viikseim voéimalik annus.

Selle ravimi votmine

Ravitoime kiirema alguse saavutamiseks voib seda ravimit votta tithja kdhuga. Votke annus koos

toiduga, kui teil on tundlik magu.

- Tiihjendage iihe kotikese sisu viikese klaasitdie (ligikaudu 125 ml) vee sisse.

- Veenduge, et kotikesest on kdik graanulid vette lisatud. Arge jaotage kotikese sisu erinevate
annuste vahel.

- Segage ravimit kuni see 15petab mullitamise ja graanulid on lahustunud — selle tulemusena
saate apelsinimaitselise kihiseva joogi. Jooge koheselt.

Kui kaua ravi kestab

Kui siimptomid siivenevad vdi piisivad palaviku korral kauem kui 3 péeva ja valu korral kauem kui 5
pdeva, pidage ndu oma arstiga.

Kui noorukitel (12...18-aastased) siimptomid siivenevad vdi kui seda ravimit on tarvis kasutada kauem
kui 3 p#eva, tuleb pidada ndu arstiga.

Kui te votate Brumare’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud Brumare’t ettenihtust rohkem vai kui laps on kogemata seda ravimit vétnud,
poorduge kohe arsti poole voi ldhimasse haiglasse, et saada teavet voimalike ohtude ja vajalike
ravimeetmete kohta. Votke ravimi pakend endaga kaasa.

Stimptomite hulka vdivad kuuluda: iiveldus, kdhuvalu, oksendamine (v4ib sisaldada verd), peavalu,
helin korvus, meeltesegadus ja silmade vérelus. Suurte annuste puhul on teatatud uimasusest, valust
rinnus, siildamepekslemisest, teadvuse kaotusest, krambihoogudest (peamiselt lastel), ndrkusest ja
pearinglusest, vere esinemisest uriinis, kiilmatundest ja hingamisprobleemidest.

Kui te kasutate tavapéraselt valuvaigisteid, eriti kombinatsioonis erinevate valu vaigistavate

ithenditega, vdite te kahjustada piisivalt oma neerusid koos neerupuudulikkuse tekkeriskiga. See risk

vdib olla suurem vedelikupuuduse korral. Seetdttu tuleb valuvaigistite liigset kasutamist véltida.

Kui te kasutate pikaajaliselt valuvaigisteid, vdib see pdhjustada peavalusid, mida ei tohi leevendada

tdiendava valuvaigistite kasutamisega. Kui te arvate, et see kehtib teie kohta, pidage ndu oma arsti voi

apteekriga.

Kui te unustate Brumare’t votta

- Kui te unustasite annuse votmata, votke see niipea kui see teile meenub. Samas, kui on peaaegu
aeg votta jargmine annus, jitke ununenud annus vahele.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Lopetage selle ravimi votmine ja poorduge otsekohe arsti poole, kui te mérkate mis tahes
korvaltoimet jargmistest — teil voib olla tarvis kiiret meditsiinilist sekkumist:
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Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):
- Must tdrva moodi viljaheide voi veri viljaheites.
- Vere voi kohvipuru meenutavate mustade tiikkide oksendamine.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st):
- Néo-, keele- voi koriturse, mis v3ib pdhjustada tdsiseid hingamisraskusi (angioddeem).

Harv (voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st):

- Vererakkude moodustumise hiired (agranulotsiitoos, koos siimptomitega, nagu palavik,
kurguvalu, suu limaskestade haavandid, gripilaadsed siimptomid, tugev vdsimus, nina- ja
nahaverejooks). Teie arstil on vajalik uurida vererakkude hulka teie veres.

- Kiire stidameriitm, ulatuslik vererdhu langus vdi eluohtlik Sokk.

Jarsku alanud allergiline reaktsioon, millega kaasneb Shupuudus, hingeldus ja vererdhu langus.

Viiga harv (voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st):

- Raskekujuline 166ve, millega kaasnevad villid nahal, eriti jalgadel, késivartel, kitel ja
jalalabadel, ning mis véivad levida ka néole ja huultele (multiformne eriiteem, Stevensi-
Johnsoni stindroom). See voib muutuda veelgi tdsisemaks, mille puhul muutuvad villid
suuremaks ja levivad kaugemale ning nahk vdib hakata kooruma (toksiline epidermaalne
nekroliiiis). Erandjuhtudel v3ib tuulerdugete korral esineda tdsiseid nahainfektsioone. MSPV A-
de kasutamise ajal v3ib areneda vdi dgeneda infektsiooniga seotud nahapdletik (nt vaib areneda
seisund nekrotiseeriv fastsiit, mida iseloomustab tugev valu, kdrge palavik, naha paistetus ja
kuumenemine, villide teke, nekroos). Kui Brumare kasutamise ajal tekivad véi stivenevad
infektsiooni ndhud, on teil soovitatav viivitamatult oma arsti poole pdérduda.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Vaib esineda raskekujuline nahareaktsioon, mida nimetatakse DRESSiks. DRESSi siimptomid
on nahaldove, palavik, limfisdlmede turse ja eosinofiilide (teatud tiiiipi valged vererakud) arvu
suurenemine.

Lopetage selle ravimi votmine ja pdorduge otsekohe arsti poole, kui te mérkate mis tahes iilaltoodud
korvaltoimet.

Lopetage selle ravimi votmine ja konsulteeriga oma arstiga, kui te markate mis tahes
korvaltoimet jargmistest:

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):
- Korvetised, kdhuvalu, seedehiire.
- Nahaloove.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st):

- Ahmane nigemine v&i muud silmaprobleemid.

- Ulitundlikkusreaktsioonid, nagu ndgestobi, siigelus, viikesed verevalumid nahal ja
limaskestadel, astmahood (mdnikord koos madala vererohuga).

- Valgustundlikkus.

Harv (voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st):
- Négemise kaotus.

Viiga harv (voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st):
- Jarsku alanud kopsude tditumine vedelikuga, mis pdhjustab hingamisraskust, kdrget vererdhku,
vedelikupeetust ja kehakaalu suurenemist.
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Lopetage selle ravimi votmine ja konsulteerige oma arstiga, kui te mérkate mis tahes iilaltoodud
korvaltoimet.

Muud korvaltoimed

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):

- Seedetrakti hdired, nt kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhugaasid, kdhukinnisus.
- Peavalu, unisus, pearinglus, agitatsioon, unetus, drritatavus, peapooritus.

- Viga vihene veritsus soolestikust, mille tulemusena v3ib tekkida aneemia.

- Vésimus.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st):

- Seedetrakti haavand koos mulgustumisega vdi ilma.

- Jamesoole viljasopistumisega seotud tiisistused (perforatsioon vdi fistul).
- Neeruprobleemid, sh neerupdletik ja neerupuudulikkus.

- Haavandid ja pdletik suuddnes.

- Kohuddnepdletik.

- Tilkuv nina.

- Hingamisraskused (bronhospasm).

- Arevus.

- Sipelgate jooksmise tunne nahal.

- Kuulmisraskused.

- Astma.

- Age maksapdletik, naha voi silmavalgete kollasus, maksafunktsiooni hiire.

Harv (voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st):

- Depressioon, segasus, hallutsinatsioonid.

- Eriitematoosse luupuse siindroom.

- Ajukelmepdletik (ilma bakteriaalse nakkuseta).
- Maksakahjustus.

- Tursed.

Viiga harv (voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st):

- Ebamugavalt tajutavad siidamel66gid, siidamepuudulikkus, siidameatakk voi kdrge vererdhk.
- Helin v&i sumin korvus.

- Soogitoru- voi kdhunadrmepdletik.

- Soolte ahenemine.

- Maksapuudulikkus.

- Neerukoe kahjustus.

- Juuste viljalangemine.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- Vahetult parast selle ravimi votmist vdib suus vdi kurgus esineda lithiajaline kdrvetustunne.
- Jamesoole haavandite ja Crohni tdve (soolehaigus) halvenemine.

Seoses MSPVA-dega on teatatud ka jargmistest kdrvaltoimetest:
- Korge vererdohk voi siidamepuudulikkus.
- Stidameataki voi insuldi tekkeriski védike suurenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



5. Kuidas Brumare’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud kotikesel ja karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brumare sisaldab

- Toimeaine on ibuprofeen. Uks kotike sisaldab 400 mg ibuprofeeni.

- Teised koostisosad on naatriumkroskarmelloos, dunhape, mikrokristalliline tselluloos,
naatriumsahhariin, sahharoos, povidoon, apelsini I6hna- ja maitseaine, naatriumlauriiiilsulfaat,
naatriumvesinikkarbonaat ja veevaba naatriumkarbonaat.

Kuidas Brumare vilja néeb ja pakendi sisu
Brumare on valged apelsinimaitselised graanulid. Teie ravim on pakendatud kotikestesse.

Iga pakend sisaldab 12, 15, 20 v&i 30 kotikest.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miizigiloa hoidja:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

lirimaa

Tootja:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Liivalaia 13/15

10118 Tallinn

Tel: + 372 6363 052

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Rootsi Brufen 400 mg brusgranulat

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



Austria
Belgia
Bulgaaria
Eesti

Ungari
lirimaa
[taalia
Leedu
Luksemburg
Lati
Holland
Portugal
Sloveenia
Slovakkia
Uhendkuningriik

Neobrufen 400 mg Brausegranulat
Brufen Granules 400 mg

Brufen 400 mg Effervescent Granules
Brumare

Brufen 400 mg pezsgdgranulatum
Brufen 400 mg Effervescent Granules
FROBEN DOLORE E INFIAMMAZIONE
Brumare 400 mg Snypsciosios granulés
Brufen Granules 400 mg

Brumare 400 mg putojosas granulas
Brufen 400 mg bruisgranulaat

Brufen 400 mg granulado efervescente
Brufen Gran 400 mg Sumeca zrnca
Brufen INSTANT 400 mg

Brufen 400 mg Effervescent Granules

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



Pakendi infoleht: teave kasutajale
(retseptiravim®)

Brumare, 400 mg kihisevad graanulid
Ibuprofeen

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

A

Mis ravim on Brumare ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brumare vdtmist

Kuidas Brumare’t votta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Brumare’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Brumare ja milleks seda kasutatakse

Brumare kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks ehk
MSPV A-deks. Uks ravimi kotike sisaldab 400 mg ibuprofeeni.

Seda ravimit kasutatakse lithiajaliselt tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel noorukitel (kehakaaluga 40 kg
ja rohkem):

2.

ndrga kuni mddduka valu, nt peavalu ja hambavalu leevendamiseks
menstruaalvalu leevendamiseks
palaviku (korge kehatemperatuur) alandamiseks.

Mida on vaja teada enne Brumare votmist

Arge andke/votke Brumare’t:

alla 12-aasta vanusele lapsele;

kui olete ibuprofeeni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

kui teil on varem olnud allergilisi reaktsioone ibuprofeeni, atsetiiiilsalitsiiiilhappe voi teiste
MSPV A-de suhtes — ndhtude hulka kuuluvad naha punetus v3i nahal6dve, ndo voi huulte turse,
tilkuv nina, hingeldamine voi hingamisraskus;

kui teil on (vdi on varem olnud kaks vdi enam episoodi) mao- voi kaksteistsdrmikuhaavand voi
verejooks;

kui teil on varem olnud mao v&i soolte verejooksu vdi mulgustust seoses MSPV A-de
vOtmisega;

kui teil on rasked maksa- vdi neeruprobleemid;

kui teil on raske stidamepuudulikkus voi siidame péargarterite haigus;

kui teil on ajuverejooks (tserebrovaskulaarne verejooks) vdi muu dge verejooks;

kui teil on haigus, mille t3ttu on teil suurem kalduvus verejooksudele;

kui teil on mérkimisvadrne vedelikupuudus (oksendamise, kdhulahtisuse vdi ebapiisava
vedelikutarbimise tottu);

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;

40 kotikest pakendis - retseptiravim



- kui te olete viimast 3 kuud rase. Tdiendava teabe saamiseks vaadake 15ik ,,Rasedus, imetamine
ja viljakus® allpool.

Arge votke Brumare’t, kui iikskdik mis iilalloetletust kehtib teie kohta. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Brumare votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on kroonilised pdletikulised soolehaigused, nt kaérsoole pdletik koos haavanditega
(haavandiline koliit), seedetrakti haarav pdletik (Crohni tdbi) vdi muu mao vai soolte haigus;

- kui teil on vererakkude moodustumise hiired;

- kui teil on probleeme normaalse verehiiiibimismehhanismiga;

- kui teil on allergiad, heinapalavik, nina vdi pdskkoobaste limaskesta krooniline turse, adenoidid
vdi krooniline obstruktiivne hingamisteede haigus, kuna risk hingamisteede ahenemise tekkeks
koos hingamisraskustega (bronhospasm) on suurem. Samuti on suurenenud risk allergiliste
reaktsoonide tekkeks, nt astmahood, naha turse voi ndgestdbi;

- kui teil on kunagi olnud astma;

- kui teil on kéte vdi jalgade arterite vereringeprobleemid;

- kui teil on maksa-, neeru- voi sildameprobleemid vdi kdrge vererdhk;

- kui teil on dsja olnud suur kirurgiline operatsioon;

- kui te olete esimest 6 kuud rase;

- kui te plaanite rasestuda (lisainfot vt allpool 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®);

- kui te imetate;

- kui teil on tuulerduged;

- kui teil on siisteemne eriitematoosne luupus (SEL) vdi muu autoimmuunhaigus, sest teil vdib
olla suurem risk aseptilise meningiidi tekkeks;

- kui teil on punase verepigmendi hemoglobiini kaasasiindinud héire (porfiiiiria).

Kui iikskdik mis iilalloetletust kehtib teie kohta, pidage enne Brumare votmist ndu oma arsti voi
apteekriga.

Patsiendid, kellel on varem olnud seedetrakti probleeme, eeskitt eakad patsiendid, peaksid seedetrakti
stimptomite (eeskitt seedetrakti verejooks) korral pddrduma arsti poole, eriti ravi alguses.

Kui ravi ajal Brumare’ga tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, tuleb ravi 1dpetada ning
konsulteerida arstiga.

Eakad
Eakad patsiendid peavad olema teadlikud kdrvaltoimete kdrgemast tekkeriskist, eriti potentsiaalselt
surmaga ldppevast seedetrakti verejooksust ja perforatsioonist.

Viikseim toimiv annus
Alati tuleb kasutada viikseimat toimivat annust, et vihendada korvaltoimete tekkeriski. Soovitatavast
suurema annuse kasutamine vdib pohjustada tdsiseid riske.

Seoses Brumare’ga on risk tdsiste kdrvaltoimete tekkeks. Palun lugege 16iku 4 informatsiooni
saamiseks, mida teha kui selline olukord tekib.

Siidameatakk ja insult

Poletikuvastaseid/valuvaigistavaid ravimeid, nagu ibuprofeen, vdib seostada siidameinfarkti- voi
insuldiriski viihese suurenemisega, eriti kui seda kasutatakse suurtes annustes. Arge iiletage soovitatud
annust ega ravi kestust.

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



Enne Brumare votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga jargmistel juhtudel:

- kui teil on siidameprobleemid, nagu siidamepuudulikkus, rinnaangiin (valu rinnus) voi kui teil
on olnud siidameinfarkt, Sunteerimine, perifeersete arterite haigus (halb verevarustus jalgades
vdi jalalabades ahenenud v6i ummistunud arterite tdttu) voi mis tahes tiitipi insult (sh miniinsult
vOi transitoorne isheemiline atakk (TIA));

- kui teil on korge vererdhk, diabeet, kdrge kolesteroolitase, kui teie perekondlikus anamneesis
esineb stidamehaigusi voi insulti vi kui te suitsetate.

Toimed neerudele
Neerukahjustuse tekkerisk esineb eeskétt dehiidreeritud (veetustunud) noorukitel ja eakatel.

Nagu teised poletikuvastased ravimid, vdib ka Brumare varjata infektsiooni néhte, nt palavik, valu ja
tursed.

Alla 12-aasta vanused lapsed
Seda ravimit ei tohi anda alla 12-aastastele lastele.

Muud ravimid ja Brumare

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Seda seetdttu, et Brumare voib mojutada teiste ravimite toimet. Samuti vdivad mdned
teised ravimid mdjutada Brumare toimet.

Brumare vdib mdjutada teiste ravimite toimet ja vastupidi. Nende ravimite hulka kuuluvad niiteks:

- atsetiiiilsalitsiitilhape;

- arge kasutage seda ravimit, kui te vState teisi MSPV A valuvaigisteid;

- ibuprofeeni sisaldavad teised ravimid, mida te saate osta ilma retseptita;

- siidameprobleemide ravimid, nt digoksiin;

- diabeediravimid (nn sulfoniiiiluuread);

- antikoagulandid (st vedeldavad verd/takistavad verehiiiivete tekkimist, nt aspiriin ehk
atsetiiiilsalitsiitilhape, varfariin, tiklopidiin);

- ravimid, mis suruvad alla teie immuunsiisteemi, nt tsiiklosporiin voi takroliimus;

- vererdhku alandavad ravimid (AKE inhibiitorid, nt kaptopriil, beetablokaatorid, nt atenolool;
angiotensiin II retseptorite antagonistid, nt losartaan);

- diureetikumid (veetabletid);

- steroidid — kasutatakse pdletikuliste seisundite korral;

- selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid — kasutatakse depressiooni korral;

- moned infektsioonide raviks kasutatavad antibiootikumid, sh aminogliikosiidid ja kinoloonid;

- zidovudiin — kasutatakse HIV v6i AIDS-i korral;

- metotreksaat — kasutatakse mone vihi vdi reumatismi korral;

- kolestiiramiin — kasutatakse kolesteroolitaseme alandamiseks;

- liitium — kasutatakse mone depressiooni vormi korral;

- vorikonasool vdi flukonasool — kasutatakse seeninfektsioonide korral;

- mifepristoon — kasutatakse raseduse katkestamiseks;

- h&lmikpuu (Ginkgo biloba) — taimne ravim, mida sageli kasutatakse dementsuse korral.

Kui iikskdik mis iilalloetletust kehtib teie kohta (voi kui te ei ole kindel), pidage enne Brumare
v3tmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ka mdned teised ravimid vdivad mdjutada Brumare ravi voi vastupidi. Seetottu kiisige alati ndu arstilt
voi apteekrilt, enne kui kasutate Brumare’t koos teiste ravimitega.

Brumare koos alkoholiga
Kui te tarvitate selle ravimi votmise ajal alkoholi, vaivad teil suurema tdendosusega tekkida
korvaltoimed.

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

- Arge votke seda ravimit, kui te olete viimast 3 kuud rase.

- Pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arsti vdi apteekriga, kui te kavatsete rasestuda voi
olete esimest 6 kuud rase. Votke seda ravimit ainult siis, kui arst teil seda soovitab.

Imetamine
Ibuprofeen imendub rinnapiima kuid tdendoliselt ei oma kahjulikku toimet imikule. Pidage ndu oma
arstiga, kui te kasutate imetamise ajal Brumare’t sagedamini kui ajutiselt.

Viljakus

Ibuprofeen kuulub ravimite rithma (MSPV A-d), mis véivad kahjustada naise viljakust. See toime on
parast ravimi votmise 18petamist po6rduv. Kui ibuprofeeni kasutatakse aeg-ajalt, ei ole tdenéoline, et
teil esineb rasestumisega probleeme. Kui teil siiski esineb probleeme rasestumisega, pidage enne selle
ravimi votmist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

See ravim voib teil pdhjustada pearinglust voi unisust. See kehtib eriti alkoholiga koostoime kohta.
Arge juhtige autot ega kasutage mingeid tooriistu ega masinaid, kui see juhtub. Arge tehke mistahes
toiminguid, mis vajavad tdhelepanu.

Brumare sisaldab sahharoosi

Sahharoos on suhkur. Brumare sisaldab 2222 mg sahharoosi kotikese kohta. Sellega tuleb arvestada
suhkurtobe pddevatel patsientidel. Kui arst on teile Gelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
selle ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

Brumare sisaldab naatriumi

Brumare sisaldab 5,7 mmol (131 mg) naatriumi kotikese kohta. Sellega tuleb arvestada, kui te olete
madala naatriumisisaldusega dieedil. Teil vdib olla tarvis vihendada naatriumisisaldust oma toidus,
kuna see ravim sisaldab naatriumi.

3. Kuidas Brumare’t votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

See ravim on mdeldud ainult lithiajaliseks kasutamiseks. Te peate vGtma viikseimat toimivat annust
lithima aja jooksul, et siimptomeid leevendada.

Kui palju vétta

Tdaiskasvanud ja ille 12-aastased noorukid (kehakaaluga 40 kg voi rohkem)

Votke iiks kotike (400 mg) iiksikannusena voi kuni 3 korda 66pédevas intervalliga 4...6 tundi.
Korraga suurema kui 400 mg annuse vdtmine ei anna paremat valuvastast toimet.

Arge votke rohkem kui 3 kotikest (1200 mg) 24 tunni jooksul.

Maksa- voi neeruprobleemidega patsiendid
Teie arst midrab teile vastava annuse, kui teil on maksa- vdi neeruprobleemid. Selleks on véikseim
voimalik annus.

Eakad (iile 65-aastased)

Teie arst médrab teile vastava annuse, kui te olete eakas. Selleks on viikseim voimalik annus.

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



Selle ravimi votmine

Ravitoime kiirema alguse saavutamiseks voib seda ravimit votta tithja kdhuga. Votke annus koos

toiduga, kui teil on tundlik magu.

- Tiihjendage iihe kotikese sisu viikese klaasitdie (ligikaudu 125 ml) vee sisse.

- Veenduge, et kotikesest on kdik graanulid vette lisatud. Arge jaotage kotikese sisu erinevate
annuste vahel.

- Segage ravimit kuni see 18petab mullitamise ja graanulid on lahustunud — selle tulemusena
saate apelsinimaitselise kihiseva joogi. Jooge koheselt.

Kui te votate Brumare’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud Brumare’t ettenihtust rohkem vai kui laps on kogemata seda ravimit vétnud,
poorduge kohe arsti poole voi ldhimasse haiglasse, et saada teavet voimalike ohtude ja vajalike
ravimeetmete kohta. Votke ravimi pakend endaga kaasa.

Stimptomite hulka vdivad kuuluda: iiveldus, kdhuvalu, oksendamine (v4ib sisaldada verd), peavalu,
helin korvus, meeltesegadus ja silmade vérelus. Suurte annuste puhul on teatatud uimasusest, valust
rinnus, siildamepekslemisest, teadvuse kaotusest, krambihoogudest (peamiselt lastel), ndrkusest ja
pearinglusest, vere esinemisest uriinis, kiilmatundest ja hingamisprobleemidest.

Kui te kasutate tavapéraselt valuvaigisteid, eriti kombinatsioonis erinevate valu vaigistavate

ithenditega, vdite te kahjustada piisivalt oma neerusid koos neerupuudulikkuse tekkeriskiga. See risk

vd3ib olla suurem vedelikupuuduse korral. Seetdttu tuleb valuvaigistite liigset kasutamist véltida.

Kui te kasutate pikaajaliselt valuvaigisteid, vdib see pdhjustada peavalusid, mida ei tohi leevendada

tdiendava valuvaigistite kasutamisega. Kui te arvate, et see kehtib teie kohta, pidage ndu oma arsti voi

apteekriga.

Kui te unustate Brumare’t votta

- Kui te unustasite annuse vdtmata, vitke see niipea kui see teile meenub. Samas, kui on peaaegu
aeg votta jargmine annus, jitke ununenud annus vahele.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Lopetage selle ravimi votmine ja poorduge otsekohe arsti poole, kui te mérkate mis tahes
korvaltoimet jargmistest — teil voib olla tarvis kiiret meditsiinilist sekkumaist:

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):
- Must tdrva moodi viljaheide voi veri viljaheites.

- Vere voi kohvipuru meenutavate mustade tiikkide oksendamine.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st):
- Néo-, keele- voi koriturse, mis v3ib pdhjustada tdsiseid hingamisraskusi (angioddeem).

Harv (voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st):

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
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- Vererakkude moodustumise hiired (agranulotsiitoos, koos siimptomitega, nagu palavik,
kurguvalu, suu limaskestade haavandid, gripilaadsed siimptomid, tugev vdsimus, nina- ja
nahaverejooks). Teie arstil on vajalik uurida vererakkude hulka teie veres.

- Kiire stidameriitm, ulatuslik vererdhu langus voi eluohtlik Sokk.

Jarsku alanud allergiline reaktsioon, millega kaasneb Shupuudus, hingeldus ja vererdhu langus.

Viiga harv (voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st):

- Raskekujuline 166ve, millega kaasnevad villid nahal, eriti jalgadel, késivartel, kitel ja
jalalabadel, ning mis véivad levida ka néole ja huultele (multiformne eriiteem, Stevensi-
Johnsoni stindroom). See voib muutuda veelgi tdsisemaks, mille puhul muutuvad villid
suuremaks ja levivad kaugemale ning nahk vdib hakata kooruma (toksiline epidermaalne
nekroliiiis). Erandjuhtudel v3ib tuulerdugete korral esineda tdsiseid nahainfektsioone. MSPV A-
de kasutamise ajal v3ib areneda vdi dgeneda infektsiooniga seotud nahapdletik (nt v3ib areneda
seisund nekrotiseeriv fastsiit, mida iseloomustab tugev valu, kdrge palavik, naha paistetus ja
kuumenemine, villide teke, nekroos). Kui Brumare kasutamise ajal tekivad véi stivenevad
infektsiooni ndhud, on teil soovitatav viivitamatult oma arsti poole pdérduda.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Vaib esineda raskekujuline nahareaktsioon, mida nimetatakse DRESSiks. DRESSi siimptomid
on nahaldove, palavik, limfisdlmede turse ja eosinofiilide (teatud tiiiipi valged vererakud) arvu
suurenemine.

Lopetage selle ravimi votmine ja pdoorduge otsekohe arsti poole, kui te mérkate mis tahes iilaltoodud
korvaltoimet.

Lopetage selle ravimi votmine ja konsulteeriga oma arstiga, kui te markate mis tahes
korvaltoimet jargmistest:

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):
- Korvetised, kdhuvalu, seedehiire.
- Nahaloove.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st):

- Ahmane nigemine v&i muud silmaprobleemid.

- Ulitundlikkusreaktsioonid, nagu ndgestdbi, siigelus, viikesed verevalumid nahal ja
limaskestadel, astmahood (mdnikord koos madala vererohuga).

- Valgustundlikkus.

Harv (voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st):
- Négemise kaotus.

Viiga harv (voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st):
- Jarsku alanud kopsude tditumine vedelikuga, mis pdhjustab hingamisraskust, kdrget vererdhku,
vedelikupeetust ja kehakaalu suurenemist.

Lopetage selle ravimi votmine ja konsulteerige oma arstiga, kui te mérkate mis tahes iilaltoodud
korvaltoimet.

Muud korvaltoimed

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):

- Seedetrakti hdired, nt kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhugaasid, kdhukinnisus.
- Peavalu, unisus, pearinglus, agitatsioon, unetus, drritatavus, peapooritus.

- Viga vihene veritsus soolestikust, mille tulemusena v3ib tekkida aneemia.

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



- Visimus.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st):

- Seedetrakti haavand koos mulgustumisega vdi ilma.

- Jamesoole viljasopistumisega seotud tiisistused (perforatsioon vdi fistul).
- Neeruprobleemid, sh neerupdletik ja neerupuudulikkus.

- Haavandid ja pdletik suuddnes.

- Kohuddnepdletik.

- Tilkuv nina.

- Hingamisraskused (bronhospasm).

- Arevus.

- Sipelgate jooksmise tunne nahal.

- Kuulmisraskused.

- Astma.

- Age maksapdletik, naha voi silmavalgete kollasus, maksafunktsiooni hiire.

Harv (voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st):

- Depressioon, segasus, hallutsinatsioonid.

- Eriitematoosse luupuse siindroom.

- Ajukelmepdletik (ilma bakteriaalse nakkuseta).
- Maksakahjustus.

- Tursed.

Viiga harv (voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st):

- Ebamugavalt tajutavad siidamel66gid, siidamepuudulikkus, siidameatakk voi kdrge vererdhk.
- Helin v&i sumin korvus.

- Soogitoru- voi kdhunadrmepdletik.

- Soolte ahenemine.

- Maksapuudulikkus.

- Neerukoe kahjustus.

- Juuste viljalangemine.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- Vahetult parast selle ravimi votmist vdib suus vdi kurgus esineda lithiajaline kdrvetustunne.
- Jamesoole haavandite ja Crohni tdve (soolehaigus) halvenemine.

Seoses MSPVA-dega on teatatud ka jargmistest kdrvaltoimetest:
- Korge vererdohk voi siidamepuudulikkus.

- Siidameataki voi insuldi tekkeriski viike suurenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Brumare’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud kotikesel ja karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brumare sisaldab

- Toimeaine on ibuprofeen. Uks kotike sisaldab 400 mg ibuprofeeni.

- Teised koostisosad on naatriumkroskarmelloos, dunhape, mikrokristalliline tselluloos,
naatriumsahhariin, sahharoos, povidoon, apelsini I6hna- ja maitseaine, naatriumlauriiiilsulfaat,
naatriumvesinikkarbonaat ja veevaba naatriumkarbonaat.

Kuidas Brumare vilja néeb ja pakendi sisu
Brumare on valged apelsinimaitselised graanulid. Teie ravim on pakendatud kotikestesse.

Iga pakend sisaldab 40 kotikest.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miigigiloa hoidja:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

lirimaa

Tootja:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Liivalaia 13/15

10118 Tallinn

Tel: + 372 6363 052

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Rootsi Brufen 400 mg brusgranulat

Austria Neobrufen 400 mg Brausegranulat

Belgia Brufen Granules 400 mg

Bulgaaria Brufen 400 mg Effervescent Granules
Eesti Brumare

Ungari Brufen 400 mg pezsgdgranulatum

lirimaa Brufen 400 mg Effervescent Granules
Itaalia FROBEN DOLORE E INFIAMMAZIONE

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



Leedu Brumare 400 mg Snypsciosios granulés

Luksemburg Brufen Granules 400 mg

Lati Brumare 400 mg putojosas granulas
Holland Brufen 400 mg bruisgranulaat
Portugal Brufen 400 mg granulado efervescente
Sloveenia Brufen Gran 400 mg Sumeca zrnca
Slovakkia Brufen INSTANT 400 mg
Uhendkuningriik Brufen 400 mg Effervescent Granules

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.

* selgitus: 12, 15, 20 ja 30 kotikest pakendis — kdsimiitigiravim;
40 kotikest pakendis - retseptiravim



