Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nurofen, 200 mg, tabletki powlekane
(Ibuprofenum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza Iub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Nurofen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nurofen
Jak stosowac Nurofen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nurofen

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1.  Co to jest Nurofen i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), ktore wykazuja
zdolno$¢ tagodzenia takich dolegliwosci jak bol, obrzek i goraczka.

Nurofen jest przeznaczony do stosowania w nastepujacych przypadkach:

e Dbole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (bdle glowy, m. in. b6l
napigciowy 1 migrena, bole zebow, nerwobole, bole migsniowe, stawowe i kostne, bole towarzyszace
grypie i przezigbieniu);

e goraczka réznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych chorob
zakaznych);

e bolesne miesigczkowanie.

Lek przeznaczony jest do stosowania doraznego.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Nurofen

Kiedy nie stosowa¢ leku Nurofen

Leku Nurofen nie nalezy stosowac u pacjentow:

e znadwrazliwos$cig na ibuprofen lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg leku;

e u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci reakcje nadwrazliwos$ci (np.
pokrzywka, niezyt btony §luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub astma oskrzelowa);

e 7z czynnym lub wystepujacym w przeszlosci nawracajagcym wrzodem trawiennym/krwawieniem
(dwa lub wiecej wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

e 7 perforacjg lub krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzanymi z
wczesniejszym leczeniem NLPZ;

e 7z cigzka niewydolno$cig watroby, ciezka niewydolno$cia nerek lub cigzka niewydolnoscig serca;

e W ostatnim trymestrze cigzy;




e ze skazg krwotoczna.
Leku nie nalezy stosowaé u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Stosujac Nurofen nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej:

e toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszang chorobe tkanki taczne;j;

e choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba

Lesniowskiego i Crohna);

nadcisnienie t¢tnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca;

zaburzenia czynnosci nerek;

zaburzenia czynnos$ci watroby;

zaburzenia krzepnigcia krwi;

czynng lub przebyta astm¢ oskrzelowa czy tez objawy reakcji alergicznych w przesztosci;

po zazyciu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

e choroby, w ktérych pacjent przyjmuje inne leki (szczegolnie leki przeciwzakrzepowe,
moczopgdne, nasercowe, kortykosteroidy).

Nalezy unika¢ stosowania leku Nurofen jednoczesnie z NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami

cyklooksygenazy-2.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg by¢ $miertelne i nie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi; moga one takze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych pojawily si¢ objawy ostrzegawcze. W razie wystgpienia krwotoku z
przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci z chorobami
przewodu pokarmowego, szczegdlnie osoby w podesztym wieku, powinni zglosi¢ lekarzowi wszelkie
nietypowe objawy dotyczace uktadu pokarmowego (szczegolnie krwawienia), zwlaszcza w
poczatkowym okresie leczenia.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Przyjmowanie takich lekow jak ibuprofen moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to jest wicksze podczas dtugotrwalego przyjmowania
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku chorob serca, przebytego udaru, lub podejrzen, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen (np.
podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu, palenie tytoniu), nalezy
omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

W zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ odnotowano rzadko wystgpujace cigzkie reakcje
skorne, niektdre z nich $miertelne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, tzw. zespdt Stevensa-Johnsona
i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Najwigksze ryzyko wystgpienia tych ciezkich reakcji
wystepuje na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania leku.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku po wystapieniu pierwszych objawow wysypki skornej,
uszkodzenia btony $luzowej lub innych objawéw nadwrazliwosci.

Leki z tej grupy grupy (niesteroidowe leki przeciwzapalne), moga niekorzystnie wpltywaé na ptodnosé
u kobiet. Jest to dziatanie przemijajgce 1 ustepuje po zakonczeniu terapii.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie podawa¢ dzieciom o masie ciata ponizej 20 kg.

U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek.



Stosowanie leku u pacjentow w podeszlym wieku
Osoby w podesztym wieku sg bardziej narazone na wystgpienie dziatan niepozadanych niz osoby
mtodsze.

Nurofen a inne leki

Nalezy unika¢ stosowania leku Nurofen jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym, o ile lekarz nie
zalecil stosowania matych dawek (nie wiecej niz 75 mg/dobe) oraz z innymi lekami z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2. Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania dwoch lub wigcej NLPZ, ze wzgledu
na mozliwe zwigkszenie ryzyka wystgpowania dziatan niepozadanych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, lub ktore planuje przyjmowac, a takze o lekach, ktére wydawane sg bez recepty.
Ibuprofen powinien by¢ stosowany ostroznie z ponizszymi lekami:

e leki przeciwnadcisnieniowe;

leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI);
glikozydy nasercowe;

leki przeciwzakrzepowe;

lit 1 metotreksat;

cyklosporyna,;

mifepryston;

takrolimus;

zydowudyna;

antybiotyki chinolonowe;

kortykosteroidy.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. W ciagu pierwszych 6 miesigcy ciazy
nie zaleca si¢ stosowania leku Nurofen. Stosowanie podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy jest
przeciwwskazane, poniewaz mogtoby to zwicksza¢ w okresie okotoporodowym ryzyko wystapienia
powiktan u matki i u dziecka.

Ibuprofen moze w niewielkich iloSciach przenika¢ do mleka kobiecego. Nie sg znane przypadki
wystapienia dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, dlatego nie ma koniecznosci
przerwania karmienia podczas krotkotrwatego przyjmowania leku w zaleconych dawkach. Przed
zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przewiduje si¢ wplywu leku Nurofen na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn po zastosowaniu zalecanych dawek i okreslonego czasu trwania leczenia.

Lek Nurofen zawiera sacharoze i séd

Sacharoza

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sod

Pacjenci stosujacy diete z ograniczeniem sodu powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem
leku.

3. Jak stosowaé Nurofen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat (o masie ciata powyzej 20 kg).
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Zazwyczaj stosuje si¢
nastepujace dawkowanie:

Dzieci:

Optymalne dawkowanie znajduje si¢ miedzy 7 - 10 mg/kg masy ciata 3 do 4 razy na dobe, co
odpowiada dawce dobowej 20 - 30 mg/kg. Zaleca si¢, aby w leczeniu bélu i goraczki nie przekraczaé
dawki dobowej 30 mg/kg/dobe.

Dzieci od 6 do 9 lat (20 do 30 kg): 1 tabletka 200 mg.
W razie potrzeby, 1 tabletka co 6 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 tabletki/dobe (600 mg).

Dzieci od 9 do 12 lat (30 do 40 kg): 1 tabletka 200 mg.
W razie potrzeby, 1 tabletka co 4 do 6 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 tabletki/dobe (800 mg).

W przypadku dzieci nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wiecej
niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat (powyzej 40 kg):

Dawka poczatkowa — 2 tabletki, potem w razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4 do 6 godzin. Tabletki
nalezy popija¢ woda. Nie stosowac wigcej niz 6 tabletek (1200 mg ibuprofenu) w ciagu doby. Nalezy
zachowac¢ 4-godzinng przerwe pomiedzy dawkami.

Osoby w podeszlym wieku: nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Leku nie nalezy stosowaé u pacjentdow o masie ciata ponizej 20 kg.

U 0s6b z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.
Lek jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania.

W przypadku mtodziezy i dorostych, nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku jest
konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nurofen

Przypadki przedawkowania sg rzadkie, jesli jednak przypadkowo zostata przyjeta zbyt duza dawka
leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania: u wigkszo$ci pacjentow moga wystapic: nudnosci, wymioty, bol w
nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mogg takze wystapic: szumy uszne, bol gtowy i krwawienie z
przewodu pokarmowego. Ciezsze zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscia, za$ bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ drgawki. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna (nadmiar kwasow we
krwi), a okres krzepnigcia krwi (tzw. INR) moze si¢ wydtuzy¢. Moze wystapi¢ ostra niewydolnosé
nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow chorych na astme¢ moze wystapi¢ zaostrzenie objawow.
Leczenie przedawkowania: nie ma swoistej odtrutki. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace,
polegajace na podtrzymywaniu czynnosci zyciowych do czasu usuniecia leku z organizmu. Lekarz
bedzie $ledzi¢ czynnos¢ serca i kontrolowaé objawy czynno$ci zyciowych, o ile sg stabilne. Rozwazy
podanie doustnie wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku
wystapienia czestych lub przedtuzajacych sie drgawek, lekarz poda dozylnie diazepam lub lorazepam.
W przypadku pacjentdow z astma lekarz poda leki rozszerzajgce oskrzela.

Pominiecie zastosowania leku Nurofen
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
wymienione ponizej dziatania niepozadane. W przypadku stosowania ibuprofenu w innych
wskazaniach i dlugotrwale mogg wystgpi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:

Bardzo czesto: wystepuja u wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow.

Czgsto: wystepuja u mniej niz 1 na 10, ale wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

Niezbyt czgsto: wystepuja u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz 1 na 1000 pacjentow.
Rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 1000, ale wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow.
Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Niezbyt czesto
e niestrawno$¢, bol brzucha, nudnos$ci
e Dbole glowy
e rdznego rodzaju wysypki skorne
e pokrzywka i $wiad
Rzadko
e biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka
e zawroty glowy
e zaburzenia psychotyczne, depresja, bezsenno$¢, pobudzenie
e szumy uszne
e drazliwo$¢, zmeczenie

Bardzo rzadko

e wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, smoliste stolce,
krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia
jelita grubego oraz choroby Crohna

e aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

e ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, szczegolnie po dlugotrwalym
uzyciu, powodujaca wzrost stezenia mocznika w surowicy krwi i obrzgki, hipernatremia
(retencja sodu), zmniejszenie ilosci wydalanego moczu

e zaburzenia czynnos$ci watroby

e zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (niedokrwistos$¢, leukopenia — zmniejszenie liczby
biatych krwinek - leukocytéw, matoplytkowos¢ — zmniejszanie liczby ptytek krwi,
pancytopenia — zaburzenie hematologiczne polegajace na niedoborze wszystkich
prawidtowych krwinek: czerwonych, biatych i ptytek krwi, agranulocytoza — brak pewnego
rodzaju krwinek biatych - granulocytéw). Pierwszymi objawami sg gorgczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne
zmeczenie, niewyjasnione krwawienie 1 siniaczenie (np. wybroczyny, plamica i krwawienie z
nosa)

e cie¢zkie reakcje skorne, takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespo6t Stevensa-Johnsona,
rumien wielopostaciowy i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

e ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga obejmowac: obrzek twarzy, jezyka lub krtani,
duszno$¢, tachykardie (przyspieszenie akcji serca), spadek ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas)

e niewydolnos$¢ serca i obrzek

e nadcis$nienie tgtnicze

e zmniejszenie stezenia hemoglobiny



Czesto$¢ nieznana
e nadreaktywno$¢ drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢

U niektorych osdb w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. W przypadku
zaobserwowania powyzszych objawow, jak rowniez innych, niewymienionych w tej ulotce, lek nalezy
odstawic i1 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé Nurofen

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz na blistrze (po
EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nurofen

- Substancja czynng leku jest ibuprofen — 1 tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu

- Substancje pomocnicze to:
rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, sodu cytrynian, kwas stearynowy,
krzemionka koloidalna bezwodna;
otoczka cukrowa: karmeloza sodowa, talk, guma arabska suszona rozpylowo, sacharoza, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 6000
tusz do nadruku: Opacode S-1-277001 (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol

propylenowy).
Jak wyglada Nurofen i co zawiera opakowanie
Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z oznakowaniem. Tabletki dostepne sg w opakowaniach
po2,4,6,8,10, 12, 24, 36 lub 48 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny



Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Wytwoérca

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd
Nottingham site

Thane Road

Nottingham NG90 2DB

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki
tel: 801 88 88 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



