Brufen Syrup
Ibuprofen 100 mg/5 ml

Oral Suspension

IMPORTANT INFORMATION
Read all of this leaflet carefully
before you start
taking this medicine

Keep this leaflet as you may need to read it
again

This leaflet provides a summary of the
information currently available about Brufen
Syrup

For further information or advice ask your doctor
or pharmacist

This medicine is for you only and should never be
given to anyone else, even if they appear to have
the same symptoms as you

Tell your doctor or
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Possible side effects of Brufen Syrup.
How should you store Brufen Syrup?
Further information about Brufen Syrup.

1. What is Brufen Syrup & what is it used for?

Brufen Syrup belongs to a group of medicines called anti-
inflammatory pam killers. It can be used to relieve pain and
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arthritis (|nc|ud|ng juvenile rheurnatold arthritis or Still's disease),
arthritis of the spine (ankylosing spondylitis), swollen joints, frozen
shoulder, bursms tendinitis, tenosynovitis, lower back pain,
sprains and strai

Brufen Syrup can also be used to treat other painful conditions
such as toothache, pain after operations, period pain and
headache, including migraine. It can also be used for the short
term treatment of fever in children over the age of 1 year.

The active ingredient in Brufen Syrup is ibuprofen. Each 5mi
spoonful of Brufen Syrup contains 100mg ibuprofen.

2. What should you know before taking Brufen Syrup?

If the answer to any of the following questions is ‘YES’
please tell your doctor or pharmacist BEFORE taking any
Brufen Syrup:

Are you pregnant or planning to become pregnant, or are
you breast-feeding? Brufen Syrup may make it more difficult
to become pregnant. You should inform your doctor if you
are planning m become pregnant or if you have problems

becoming pre

Are you sensmve (allerglc) to any of the |ngred|en(s in the
syrup? These are listed in Section 6. Some people may be
sensitive to the E110 or sodium benzoate and if you develop an

.

.

if you
any side effects
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rash, sore eyes, sore mouth or difficulty breathing
whilst taking the medicine, stop taking it and contact your
doctor for advice.

Do you have, or Fhave you previously had, a stomach ulcer or
other gastric complaint?

Do not take Brufen Syrup if you currently have a peptic ulcer
(ulcer in your stomach or duodenum) or bleeding in your stomach,
or have had two or more episodes of peptic ulcers, stomach
bleeding or perforation in the past.

Do you have a condition which increases your tendency to
bleeding?
Do you suffer from asthma or have you ever had an allergic
reaction or suffered from wheezing after taking ibuprofen,
aspirin or other anti-inflammatory pain killers?

Do you suffer from liver or kidney disease?

Do you suffer from heart disease?

Medicines such as Brufen Syrup may be associated with a
small increased risk of heart attack (myocardlal |nlarchon) or

icines known as i i
and tacrolimus (used to dampen down your immune response)
medicines known as selective serotonin reuptake inhibitors
(SSRls), used"fo(; the treatment of depresslon
aminoglycosides (a type of anllblotlci
mifepristone
any other ibuprofen preparations, such as those you can buy
without a prescnphon

stroke. Any risk is more likely with high doses « any other in killer, including aspirin
treatment. Do not exceed the recommended dose or duration cholestymmlne (a drug used to lower cholesterol)

of treatment. If you have heart problems, previous stroke or such as

think that you might be at risk of these conditions (e.g. if you (used to Ireat dlabeies)

have high blood pressure, diabetes, high orarea o (types of anti-fungal drugs)
smoker) you should discuss yourtreatment with your doctoror  » Gingko Bilooa herbal medicine (there is a chance you may
pharmacist. blesd more easlly if you are taklng lhls with ibuprofen).

.

Do you have systemic lupus er (SLE,

known as lupus) or a connective tissue disease (amowmmune
diseases affecting connective tissue)?

Have you been told by your doctor that you have an
intolerance to some sugars? Due to the content of sorbitol
(70 mg per ml or 2.8 g per dose) and sucrose (660 m%‘ per
ml or 26.4 g per dose) it is not recommended for those
with y fructose i _glucose

or
* There is a risk of kidney damage in dehydrated children and
adolescents.

can you take Brufen with othe« medlclnes"

. thin
clomng eg. asplnn/acetylsallcycllc acid, warfarln ticlodipine),
some medicines that reduce high blood pressure (ACE-inhibitors
such as captopril, beta-block uch as atenolol, or
Il receptor antagonists such as losartan) and other medicines
may affect or be affected by treatment with ibuprofen. You should
therefore always seek the advice of your doctor or pharmacist
before you use ibuprofen with other medicines. In particular you
should tell your doctor or pharmacist if you are taking any of the
following medicines in addition to those mentioned above
diuretics (water tablets)
cardiac glycosides, such as digoxin, used to treat heart
conditions

ithium
zidovudine (an anti-viral drug)
steroids (used in the treatment of inflammatory conditions)
methotrexate (used to treat certain cancers)

ceee

The syrup contains small amounts of glycenn (glycerol). In high
doses, glycerin may sometimes cause headache, stomach upset
and diarrhoea. As such, you should not take more than the stated
dose unless your doctor advises. you to.

Pregnancy and breast-feeding: The use of Brufen Syrup whilst
pregnant or breast feeding should be avoided. Brufen Syrup
should not be used in late (the last three months of) pregnancy
and should only be taken in the first six months of pregnancy on
the advice of your doctor.

Driving and Using Machines: Brufen Syrup may make you feel
dizzy or drowsy. If it affects you in this way do not drive, operate
machinery or do anything that requires you to be alert.

3. How should you take Brufen Syrup?

ALWAYS take Brufen Syrup exactly as your doctor has told you.
If you are not sure refer to the label on the carton or check with
your doctor or pharmacist. Ensure the bottle is thoroughly shaken
B%gr: use. Take with or after food.

Adults - The usual dosage is 4 to 6 spoonfuls (5 ml) taken three
times a day. Your doctor may choose to increase or decrease this
depending on what you are being treated for, but no more than 24
spoonfuls (120 ml/2400 mg) should be taken in one day.

hildren - Brufen Syrup should NOT be taken by children
welghlng less than 7 kg When used to treat fever, the syrup
slﬁuld not be used long term or given to children under the age
of 1 year.

The usual dose in children is 20 mg per kg of bodywelght each
day, in divided doses. This can be given as follow:

1-2 years: One 2.5 ml (50 mg) dose three/four times a day

3-7 years: One 5 ml (100 mg) dose three/four times a day

8-12 years: Two 5 ml (200 mg) doses three/four times a d:

The doctor may choose to increase this dose in children with ]uvenlle
rheumatoid arthritis.

This dose should not exceed 40mg/kg bodyweight daily in divided

doses.

IF YOU TAKE MORE BRUFEN SYRUP THAN PRESCRIBED (AN
OVERDOSE) you should contact a doctor or go to the nearest
hospllal casualty department IMMEDIATELY taking your syrup

with y
IF VOU FORGEI' TO TAKE YOUR BRUFEN SYRUP take it as soon
as you remember, unless it is almost time for your next dose. If it s, do
not take the missed dose at all. Never double up on a dose to make
up for the one you have missed.

4, Possible side effects of Brufen Syrup

As with all medicines, Brufen Syrup may cause side effects, although
they are usually mild and not everyone will suffer from them. If any
side effects become serious or if you notice any side effects that
are not listed in this leaflet, please tell your doctor or pharmacist.
‘You can minimise the risk of side effects by taking the least amount
of syrup for the shortest amount of time necessary to control your

If you suffer from any of the following at any time during your
treatment STOP TAKING Brufen Syrup and seek immediate
medical help:
* Severe headache, high temperature, stiffness of the neck or
intolerance to bright light.
« Pass blood in your factes (stools/motions)
* Pass black tarry stools
* Vomit any blood or dark particles that look like coffee grounds.
TELL YOUR DOCTOR AND STOP TAKING THE SYRUP IF YOU
EXPERIENCE:
Unexplained stomach pain or other abnormal stomach symptoms,
indigestion, heartburn, feeling sick and/or vomiting.
Unexplalned wheezmg, shortness of breath, skin rash itching
or brui
Vellowmg of the eyes and/or skin.
vere sore throat with high fever.
Blurred or disturbed vision or seeing/hearing strange things.
Fluid retention (e.g. swollen ankles).

.

ceese

Medicines such as Brufen Syrup have been associated with a
smallincreased risk of heart attack (myocardial infarction) or stroke.
Blood disorders, kidney problems, liver problems or severe skin
reactions may occur rarely with ibuprofen

Very rarely Brufen Syrup may cause aseptic menmgms (inflammation
of the protective membrane surrounding the

Other side effects may include headache, halluclnaﬁons, dizziness,
tingling of hands and feet, ringing in the ears, depression, confusion,
difficulty sleeping, anxlety |mpa|red hearing, a temporary sensation
of burning in the mouth or throat, diarrhoea, constlpatlon flatulence
(wind), unexpected sensitivity of the skinto the sun, tiredness, malaise,
mood swings and swelling and irritation inside the nose.

Brufen has also been shown to sometimes worsen the symptoms:
of Crohn’s disease or colitis.

5. How should you store Brufen Syrup?

Your Brufen Syrup should be stored at normal room temperature
(below 25°C) and protected from direct light. It should be kept in
asafe place out ‘oFthe reach and sight of children, your medicine
could harm them.

It should be kepl in |ts original packaging, do NOT take Brufen
Syrup after the ‘expiry’ date shown on the bottle. Once the bottle
is opened, the Brufen Syrup must be used within 12 months.

If your doctor decides to stop your treatment, return any left over
product to your pharmacist. Only keep it if your doctor tells you to.

6. Further information about Brufen Syrup

The active substance in Brufen Syrup is Ibuprofen BP. Each bottle
contains 500 ml o( syrup.

rufen Syruj lients: purified water, sucrose, glycerin,
sorbitol, ngm aoln, agar, citric acid monohydrate, sodium benzoate,
80, propyl

methyl
orange flavour, sunset yellow (E110).
Marketing Authorisation Holder:
Abbott Laboratories Ltd, Abbott House, Vanwall Business Park,
Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4XE, UK.

Manufacturer: AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 snc,
04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italy.
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Brufen sirop
Ibuproféne 100 mg/5 ml
Suspension Orale

INFORMATION IMPORTANTE
Veuillez Ilre attentivement cette notice avant
prendre ce médicament

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin
de larelire

Gette notice contient un résumé des informations
disponibles ~ actuellement concemant  Brufen
sirop

Adressez -vous a votre médecin ou pharmacien
pour tout conseil ou information

Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes,
méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux vétres

Brufen sirop peut également & utlisé pour d'autres

ffrez d'| ion artériell le diabéte, ou si vous

la douleurialsant sune avez un taux élevé de cholestérol ou fumez), vous devez discuter
du traitement avec votrs médecin ou pharmaclen
les maux de Iéle v i IIpeut i étre utili . iffre: de lupt disséminé (LED, parfois
del: f évre chez | ’1an. deslgne par lupus) ou d une maladie du tissu conjonctﬂ (maladies
Lingrédient actif illerée de 5ml touchant le tissu

de Brufen sirop oencioo g d'buprofene.

2. Quelles sont les ormat ns a connaitre avant de
prendre Brufen

la réponse a I‘une des questions suivantes est «
adressez-vous a votre médecin ou pharmacien AVANT de
prendre Bm'ell s!roAp H

.

Votre médecin vous a-t-il dit que vous présentiez une intolérance

a certains sucres ? En raison de sa teneur en sorbitol (70 mg

par ml ou 2,8 g par dose) et en sacchamse (660 mg par mlhou
st pas

.

tout autre agent antalgique anti-inflammatoire, y compris I'aspirine
cholestyramine (un médicament utilisé pour abaisser le taux de
cholestérol)

. K

.

Cette dose ne doit pas dépasser 40 mg/kg de poids et par jour,
en doses divisées.
SI VOUS AVEZ PRIS PLUS DE BRUFEN SIROP QUE LA DOSE

comme le glibenclamide (utilisés pour traiter le diabéte)

.

Gingko biloba (il est possible que vous saigniez plus facilement si
vous le prenez en association avec I'buproféne).

Autres mformahons concemam Brufen sirop :

doses

264 g par dose), ce
ayant une intolé itaire au fructose,

un syndrome de malabsorption du glucose ou un déficit en

saccharase-isomaltase.

Il y a un risque Jatteinte rénale chez I'enfant et Fadolescent

o Ete ir, ou allait P
A irop., la peut étre plus difficile. Vous
informer votre médecin si vous planifiez une g sivous Autres et Brufen
avez du mal & concevoir un enfant, Certains médicaments qui sont des anticoagulants 1empéchent la
¢ Etes-vous senslble al'un des i du sirop ? Comme la warfe

arine,
i réduisent la pression

& "
sensibles a I'E110 0u au benzoate de sodium. En cas d' ‘apparition
d'une éruption cutanée inattendue ou de plaies oculaires ou
buccales, ou si vous avez des difficultés respiratoires pendant le
traitement par le médlcament arrétez le traitement et demandez
conseil & votre médecin.

Avez-vous, ou avez- vo?us déja eu, un ulcére de I'estomac ou des

Sivou

parlez-en & votre médecin ou votre pharmaclen

Que contient cette notice ?
Qu'est-ce que Brufen sirop et dans quel cas est-il utilisé
Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Brufen

sirop
Comment prendre Brufen sirop

Quels sont les effets indésirables éventuels
‘Comment conserver Brufen sirop

Autres informations

1.
2.
3.
4.
5.
6.

op et dans quel cas est-il u

rop appartient a un e S de médicaments appelés
Igiques anti-inflammatoires. I peut étre our soulager la
e b ot dams carings, 2Heaone bapme
Iarthrose, la polyarthrite rhumatoide (y compris larthrite juvénile ou

3 (

rale), i & i
(épaule gelée), la bursite, la tendinite, la ténosynovite, les douleurs
lombaires, les entorses et foulures.

Ne prenez pas Brufen sirop si vous présentez actuellement un
ulcére peptique (ulcére de I'estomac ou du duodénum) ou des
saignements de I'estomac, ou si vous avez eu par le passé deux

isod Jus & ul t de sai de Pestomac

la qui
sanguine (mhlbﬁeurs de I’enzyme de conversion comme le captopril,
bétabloquants comme ['aténolol, ou

élevees laglycénne p;l‘n parfo\s pmvuquerdes maux deté(e des maux

supéneure a oelle |nd|quée sn elle ne vous a pas été recommandée
par votre médecin.

Grossesse et allaitement : I'utilisation de Brufen sirop pendant la
grossesse ou I'allaitement doit étre évitée. Brufen sirop ne soit pas
&tre utiisé au cours du demier trimestre de la grossesse et ne doit
&tre pris au cours des six premiers mois de grossesse que sur conseil
ge votre medecln

de l'angiotensine-ll comme le Iosananj et d'autres médicaments
par

provoduer Si sente
ce type d' eﬁet vous s devez pas condulre utiliser des machlnes ou
autre activité tre vigilan

peuvent affecter ou étre affectés par le tratement
Vous devez par conséquent toujours demander conseil a votre
médecin ou pharmacien avant d’utiliser I'ibuproféne avec d'autres
meédicaments. En particulier, vous devez informer votre médecin ou

3. Comment prendre Brufen sirop

Veillez a TDUJOURS prendre Brufen sirop en suivant exactement les

ou de perforations digestives.

Avez-vous une maladie qui augmente votre tendance aux
saignements ?

Souffrez-vous d'asthme ou avez-vous déja eu une réaction
allergique ou présenté une respiration sifflante aprés avoir
pris de I’|buprofén de I'aspirine ou un autre antalgique anti-
inflammatoire ?

Souffrez-vous d'une maladie hépa\nque ou rénale ?
Souffrez-vous d'une maladie cardiaque

Les médicaments comme Brufen sirop peuvem étre associés a
une légére augmentation du risque de crise cardiaque (infarctus
du myocarde) ou AVC. Le risque est supérieur en cas de doses
élevees et de traitement prolongé. Ne dépassez pas la dose ou la
durée de traitements recommandés. Si vous avez des problemes
cardiaques, avez déja fait un AVC ou pensez que vous pourriez
présenter un risque de développer ces affections (par exemple,

pharmacien si vous prenez I'un des plus de
ceux mentionnés ci-dessus :
diurétiques
. comme la digoxine, utilisés pour traiter les
alfecllons cardlaques
.
. zldovudlne (un médicament antiviral)
* stéroides (utilisés dans le fraitement des maladies |nflammalo|res) dose en fonc
* méthotrexate (utilisé dans le traitement de certain: ers)
* médicaments connus pour étre des |mmunosuppresseurs

comme la ciclosporine et le tacrolimus (utilisés pour atténuer la
réponse |mmunna| re)

médicaments connus pour étre des inhibiteurs sélectifs de la
recapture de la se'rmonlne (ISRS), utilisés pour le traitement de la
dépression

appelés me la ci
an;lmglycosldes (un type eniibiotiaue)

m

toute autro préparation a base dibuproféne comme celles que
vous pouvez acheter sans ordonnance

votre médecin, Consultez les informations figurant sur
le carton ou vénflez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas
de doute. Agitez vigoureusement le flacon avant utilisation. A prendre
pendant ou aprés un repas.

POSOLOGIE :

Adultes — La posologie usuelle est de 4 2 6 cuillerées (5 mj) trois fois
parjour. Votle médecin peut choisir d'augmenter ou de diminuer cette
ion de I'indication, mais vous ne devez pas prendre plus
de 24 culllerées (120 ml/2400 mg) en une seule journée.

= Brufen sirop ne doit PAS étre pris par les emants pesant

, vous devez contacter un médecm
NT

Des anomalies sanguines, des problémes rénaux, des problémes
7 o peuvent, dans

cas, survenir avec I'ibuproféne.
Tres raremenl, Brufen Sirop peut causer une méningile aseﬁlique

ou consulter les urgences les plus proches

en apportant votre sirop.

Sl VOUS AVEZ OUBLIE DE PRENDRE VOTRE DOSE DE

BRUFEN SIROP, prenez-la dés que vous y Jpensez, sauf il est
I'heure de la d ite. Si c'est le cas, ne prenez

pas du tout la dose oubliée. Ne prenez pas de dose double pour

compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les medlcamlenls Brufen sirop peut provoql:ei'des
ils ne
survlennent pas systemathuement chez tout le monde. Si un
effet secondaire devient grave ou si vous constatez des effets
indésirables qui ne figurent pas dans cette notice, parlez-en a
votre médecin ou pharmacien. Vous pouvez réduire au maximum
le risque d’effets secondaires en prenant la plus faible dose de
sirop pendant le temps le plus court nécessaire pour controler
VOs symptomes.
Si vous présentez I'un des effets suivants a n’importe quel
moment au cours de votre traitement, ARRETEZ DE PRENDRE
un médecin

Les autres effets seocndanres peuvent |nclure des mau; de Ig;e des

/"omTe . des difficultés
pour dormir, une anxiété, des troubles de I'audition, Une sensation
temporaire de brdlure dans la bouche ou la .gorge, dlarvhées une

une
au soleil, une fatigue, un maTe;T des changements d'l humeur et un
onflement et une irritation a I'ntérieur du nez.
jalement été montré que Brufen aggrave parfois les symptomes
de la maladie de Crohn ou de la colite.

5. Comment conserver Brufen sirop
Brufen sirop doit étre conservé a température ambiante normale
(inférieure & 25 °C) & Pabri de la lumiére directe. Il doit étre conservé en
lieu str, hors de Ia portée et de la vue des enfants, car ce médicament
peut leur étre nocll
Il doit étre conservé dans son emballage d'origine. Ne PAS prendre
Brufen sirop aprés la date de péremption indiquée sur le flacon. Une
fols le ﬂacon ouvsft Eln:l!en sirop doit étre utilisé dans les 12 mois.

Brufen sirop et

* Maux de téte sévéres, température élevée, raideur de la nuque
ou intolérance & la lumiére vive.

* Présence de sang dans les selles

* Selles noires et goudronneuses

‘arréter rapportez tout produit
rsstant a votre pharmaclsn Ne le conservez que si votre médecin
vous le demande.

6. Autres inform:

ns

* Vomissement de sang ou de particules sombres
au marc de café

INFORMEZ VOTRE MEDECIN ET ARRETEZ DE PRENDRE LE

SIROP SI VOUS PRESENTE:

* Des maux d’estomac |nexpl|qués ou d’'autres anomalies
gastriques, une indigestion, des bralures d’estomac, des
nausées et/ou des vomissements.

L tive de Bi i '
contient 500 mI de sirop.

Ingrédients inactifs de Brufen sirop : eau purifiée, saccharose,
glycérine, somnol kaolin léger, gélose, acnde citrique monohydra\é
benzoate de sodiur méthyle,

BP. Chaque flacon

e,
de propyle arbme orange jaune orangé S(Et 10|
Tllulalre de Pautorisation de mise sur le marché :

Ei
moins de 7 kg. Encas d't uttllsanon pourtraltev lafigvre, I
pas étre utilisé per
enfants de moins d'1 ar
La dose usuelle chez les enfants est de 20 mg par kg de poids et par
jour, en doses divisées. Celle-ci peut étre administrée comme suit :
142 ans: une dose de 2,5 ml (50 mg) trois/quatre fois par jour
ine dose de 5 ml (100 mg) trois/quatre fois par jour

5 ml (200 mg) trois/quatre fois par jour
Le médecin peut choisir d’augmenter cette dose chez les enfants
souffrant darthrite juvénile.

* Une sifflante il un une

Abbott bott House, Vanwall Business Park,

éruption cutanée, des ou des

Un jaunissement des yeux et/ou de la peau.

Des maux de gorge sévéres associés a une fidvre élevée.
Une vision trouble ou perturbée, ou vous voyez ou entendez
des choses étranges.

Une rétention hydrique (par exemple, chevilles gonfiées).
Des médicaments tels que Brufen sirop ont été associés a une
Iégére augmentation du risque de crise cardiaque (infarctus du
myocarde) ou d’AVC.

Vanwall Road, MaAdeﬂhead Berkshire, SL6 4XE, Royaume-Uni.
Fabricant : AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 snc, 04011
ampoverde di Aprilia (LT), Italie.
La demiére date a laquelle cette notice a été révisée est Mai 2014
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