Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Nurofen Miesnie i Stawy, 50 mg/gzel

(Ibuprofenum)

Nalezy uwaznie zapoznd sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa
zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowalokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab
wedtug zalece lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

— Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdenezwrécic sie do farmaceuty.
— Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe
objawy niepgadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jéli nie nasgpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowa sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nurofen Mgnie i Stawy i w jakim celu gigo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Nuroferedvlie i Stawy.
Jak stosowalek Nurofen Mesnie i Stawy

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Nurofen Mgsnie i Stawy

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Coto jestlek Nurofen Miesnie i Stawy i w jakim celu sé go stosuje

Nurofen Mksnie i Stawy tazel do stosowania miejscowego na skbrgzelu zawiera 50 mg
ibuprofenu, ktory naley do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnyhPZ). Zastosowany
miejscowo na skértagodzi bél i zmniejsza obgk. Lek jest przeznaczony do szybkiego leczenia
objawowego béléw mgniowych, bolow plecow, bolu towarzygzego chorobom uktadu géniowo-
szkieletowego, takim jak: lekkie postacie zapalestévéw, skgcenia, urazy sportowe, fibromialgia i
nerwobdle.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nurofen Ménie i Stawy

Kiedy nie stosow# leku Nurofen Miesnie i Stawy

. Jeli pacjent ma uczulenie (nadwitavosé¢) na ibuprofen lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jeli u pacjenta wysipity uprzednio reakcje nadwiawosci, np. astma oskrzelowa, skurcz
oskrzeli, nigyt nosa, obrgk naczynioruchowy lub pokrzywka w odpowiedzi naghafen, kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki prizeapalne (NLPZ).

. Nie stosowa w trzecim trymestrze giy.

. Nie stosowé na uszkodzanskor.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Jesli objawy choroby ulegajpogorszeniu lub utrzymaisie po 2 tygodniach leczenia, naje
zaskgna¢ opinii lekarza. Nie wolno stosowaltuzej niz 14 dni bez opinii lekarza.



Ten lek zawiera 1,25 mg alkoholu benzylowego wdeq dawce.
Alkohol benzylowy mae powodowa reakcje alergiczne.
Lek maze powodowa tagodne miejscowe podmaenie.

U pacjentéw stosagych ibuprofen, u ktorych wysgpowata wczéniej astma oskrzelowa lub choroba
alergiczna, mee wystpi¢ skurcz oskrzeli.

Pacjentom z astmktorzy wczéniej nie przyjmowali kwasu acetylosalicylowego nbbych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, riglealecé skonsultowanie siz lekarzem przed
zastosowaniem leku Nurofen ddnie i Stawy w postadielu.

Sugeruje s zwigzek pomédzy stosowaniem NLPZ podawanych miejscowo a niewnadoia nerek.
Pacjentom z chorobami nerek w wywiadzie pplealecé zasegnigcie opinii lekarza przed
zastosowaniem leku Nurofen ddnie i Stawy w postadielu.

Ibuprofen stosowany miejscowo ampotencjalnie powodowalziatania niepzgdane dotycgce
przewodu pokarmowego. Mimée ryzyko wysipienia, takich dzialaniepazadanych jest znacznie
mniejsze ni po stosowaniu ibuprofenu doustnie, aglealecé pacjentom z zaburzeniami, takimi jak:
choroba wrzodowa czynna lub w wywiadzie, stan zapglit lub skaza krwotoczna, skonsultowanie
sie z lekarzem przed zastosowaniem leku NurofegsMe i Stawy w postacielu.

Chat wchianianie ustrojowe miejscowo stosowanego ibigomo jest znacgeo nizsze, nk w
przypadku postaci doustnych, w rzadkich przypadkaolp wystapi¢ powiktania. Z tego wzgbu,
pacjenci z chorabwrzodows czynry lub w wywiadzie, stanem zapalnym jelit lub sk&pwotoczry
powinni przed zastosowaniem tego produktuezpsic rady lekarza.

Wytacznie do aytku zewrgtrznego.

Nurofen Mgsnie i Stawy w postacielu naley delikatnie wsmarow@a Leku nie nalgy stosowd na
uszkodzon lub bedgca w stanie zapalnym sk@irNalezy unikaé kontaktu z oczami i z btarsluzows
jamy ustnej. W razie wygpienia wysypki, lek naley odstawe.

Aby obnizy¢ ryzyko nadwraliwosci naswiatto, podczas leczenia ibuprofenem aglehront leczony
obszar przed oddziatywaniem silnyatddetswiatta naturalnego lub sztucznego.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania pod opkigtmokluzyjnym.
Po zastosowaniu leku najeumyg rece.

Dzieci
Nie nalery stosowad leku Nurofen Mgsnie i Stawy w postacielu u dzieci porie] 12 lat bez zalede
lekarza.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Ciagza
Nalezy unikat stosowania leku w pierwszym i drugim trymestrzgi W trzecim trymestrze gy,
stosowanie leku jest przeciwwskazane.

Karmienie piersj

Ibuprofen przenika do mleka kobiet kageych piersi w bardzo matych steniach i wydaje si
niemaliwe, aby niekorzystnie wptywat na niemaynkarmione piersi. Ze wzgtdu na fakt,
dostpnds¢ biologiczna ibuprofenu podawanego miejscowo wydsio 5% dostpnaci
biologicznej dawki doustnej, uva sk, ze ilos¢ leku przyjmowana przez niemaparmione piersi
jest znikoma.

Ptodna¢
Nie stwierdzono wptywu leku na ptod§topo zastosowaniu na skor



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nieznane s dziatania niepzadane majce wptyw na zdoln& prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urgdzer mechanicznych w ruchu.

Nurofen Miesnie i Stawy a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio letkaréwnie tych, ktére
wydawane g bez recepty.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogchodzé w interakcje z lekami przeciwnadoieniowymi i
mog prawdopodobnie nasdalziatanie lekéw przeciwzakrzepowych. Jedmegkv przypadku
poprawnego stosowania, przenikanie ibuprofenu darozmu jest mate, wt wystpowanie
opisywanych interakcji zwzanych z ibuprofenem podawanym doustnie jest matavgiopodobne.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowegych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych me skutkowa podwyzszeniem cgstasci wystepowania dziata niepazadanych.

3. Jak stosowd lek Nurofen Migsnie i Stawy

Ten lek naley zawsze stosowtadoktadnie tak jak opisano w ulotce dla pacjentgpnaypadku
watpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed pierwszym otwarciem tuby, nalesprawdzt, czy folia zabezpieczgia jej otwor nie jest
naruszona. W celu jej przebicia najeacisac¢ na nia odwrotry strory zakgtki. Po wycknigciu
zadanej ilgci zelu, tule nalezy zamkmn¢ zaketka.

Do miejscowego stosowania na skorze. Myhie do stosowania krotkotrwatego.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat

Wycism¢ z tuby 4 do 10 craelu na miejsce obije dolegliwgciami (ilos¢ ta odpowiada dawce 50 do
125 mg ibuprofenu)Zel delikatnie wsmarowaw skok do momentu jego wchtogiia, a nasipnie
umyc rece.

Nie nalery stosowa leku na to samo miejsce wér@j hiz po uptywie 4 godzin.

Nie nalery stosowa leku czsciej niz 4 razy na dof

Nie nalery stosowa leku na uszkodzarskor, btorg sluzowg jamy ustnej (usta) lub okolice oczu.
W przypadku pojawieniasiwysypki naley przerwa stosowanie leku.

Jesli po uptywie 2 tygodni stosowania leku objawy oEhpia lub ulegra zaostrzeniu, naky

zaskgna¢ porady lekarza.

Osoby w podesziym wieku
Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Nurofen Mgsnie i Stawy

Przedawkowanie po podaniu miejscowym nie wydajersvliwe.

Objawy przedawkowania ibuprofenu obejmuawroty gtowy, nudnéi, wymioty, sennéc, bole
glowy i niedocénienie ttnicze.

W razie przypadkowego potkguia zelu przez dziecko natg niezwtocznie skontaktowssic z
lekarzem.

W przypadku potkricia zelu przez osapdorosh nalezy przeptuka usta. Polknity zel maze
spowodowa zaburzenie czynioi zotgdka. W razie potrzeby naide skontaktowa sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Nurofen Mgsnie i Stawy
W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrdocié sig do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Jeili nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepgdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
nie wymienione w ulotce, natg powiadomé lekarza lub farmacegit

Rzadko (mog wystgpi¢ u 1 na 1000 oséb)
. toksyczne martwicze oddzielanie siaskérka, rumiewielopostaciowy

Czestaé¢ nieznana: nie mama ocent czestasci na podstawie dogbnych danych
. nadwraliwosé

. bol brzucha, niestrawié

. upcsledzenie czynniei nerek

. reakcje w miejcu podania, zmiany skérne (np. zadegienie) i mrowienie w miejscu
podania, nieswoiste reakcje alergiczne i anafiledty.

. astma oskrzelowa, zaostrzenie astmy oskrzelowkejrcg oskrzeli.

. réznorodne wysypki, pokrzywka, ollz naczynioruchowy

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub gighiarce. Dziatania niefzgdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowaittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku Nurofen Mgsnie i Stawy.

Przechowywéa w temperaturze pongj 3C°C.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu aosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nurofen Migsnie i Stawy
Substangj czynry leku jest ibuprofen.

1 gram leku Nurofen Mgnie i Stawy w postacielu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Pozostate sktadniki leku to: hydroksyetylocelulozadu wodorotlenek, alkohol benzylowy, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nurofen Miesnie i Stawy i co zawiera opakowanie

309, 3549, 50 g, 100 g w tubach aluminiowych polaly od strony wewgtrznejzywica
epoksyfenolow, zabezpieczonych falialuminiows, zamkngtych zaketka PE, w tekturowym
pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwércalimporter

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

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Wytworca:

FARMASIERRA MANUFACTURING, S.L.
Ctra. de Irun

KM 26200 San Sebastian de los Reyes
28700 Madryt, Hiszpania

lub

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited
Dansom Lane

Hull

HU8 7DS

United Kingdom

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informaajezy zwrdci sie 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:



