Priloha €. 1 ke sdéleni sp.zn.sukls59753/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NUROFEN 400 MG
(Ibuprofenum)

Pi‘ectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez I¢karského predpisu. Presto vSak Nurofen 400 mg musite uzivat
peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozéadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3-5 dnti, musite se poradit s Iékarem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inka vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Nurofen 400 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nurofen 400 mg uZivat
Jak se Nurofen 400 mg uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Nurofen 400 mg uchovavat

I

Dalsi informace

1. COJE NUROFEN 400 MG A K CEMU SE POUZIVA

Nurofen 400 mg patii mezi 1éky oznacené jako analgetika, antipyretika, nesteroidni antirevmatika
(k tlumeni bolesti, horecky a zanétu ). Obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, ktera tisi bolest, ma
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(prostaglandintl), které se v organismu podileji na vzniku bolesti, zvySené teploty a zanétu.

Nurofen 400 mg se uziva pii mirnych az stfedné silnych bolestech hlavy, zad, zubi,
menstruacnich bolestech, bolestech svali a kloubti, pti nachlazeni a pfiznacich chiipky.

Nurofen 400 mg také sniZuje teplotu pii horecce.

Ptipravek je urcen pro dospélé a mladistvé od 12 let.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NUROFEN 400 MG
UZIVAT
Neuzivejte Nurofen 400 mg:

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na ibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Nurofen 400 mg;

- jestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo nékteré jiné 1éky
proti bolesti, coz se mliZze projevit jako priduskové astma, ryma nebo koptivka;

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél/a vied zaludku, dvanactniku nebo se u Vas objevilo
krvaceni z traviciho traktu;

- jestlize trpite vaZnym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce;

- jestlize jste v poslednim trimestru t¢hotenstvi.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Nurofen je zapotiebi:

- jestlize trpite poruchou imunitniho systému (systémové lupus erytematodes) nebo jinym
onemocnénim pojivoveé tkang;

- jestlize trpite chronickym zanétlivym onemocnéni stiev (ulcerdézni kolitida, Crohnova
choroba), Vas stav by se mohl po uziti tohoto ptipravku zhorsit;

- jestlize trpite onemocnénim jater, ledvin;

- jestlize mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate
rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod (napf. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite);

- jestlize mate astma.

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych bodl, poradte se vzdy o uzivani ptipravku
s lékafem.

Jestlize jste v prvnich Sesti mésicich t¢hotenstvi nebo kojite, uzivejte Nurofen jen na vyslovné
doporuceni 1¢kare.

Zeny, které cht&ji othotnét, se musi o moZnosti uzivani pfipravku rovnéz poradit s lékafem.
Ptipravek patii do skupiny 1€ka ( nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost
u zen. Po pferuseni uzivani dojde k uprave.

Ptipravek uzivejte po co nejkratsi dobu a v co nejnizsi ucinné davce, ktera je potiebna k potlaceni
ptiznakli onemocnéni.

Jestlize patfite mezi starSi pacienty, je mozné, ze se u Vas projevi vice nezadoucich uc¢inkli nebo

24

U pacientii s vysokym krevnim tlakem a/nebo srde¢nim selhanim, mtize 1é¢ba piipravkem
Nurofen zptsobit zadrzovani tekutin a otoky.
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Objevi-li se bolesti bficha, erné zbarvena stolice, zvraceni, prijem nebo jiné poruchy traviciho
traktu, dale vyrazka nebo jakékoliv projevy precitlivélosti, prestante 1¢k uzivat a vyhledejte
1¢kare.

Léky jako je Nurofen 400 mg mohou piisobit mirné zvySeni rizika srde¢nich nebo mozkovych
cévnich piihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha
doba 1écby.

Lék neni vhodny pro mladistvé do 12 let.

Vzajemné pilisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky:

1é¢iv (veetné inhibitord COX-2, jako je celekoxib, nebo etorikoxib), nebo jakykoliv jiny 1€k proti
bolesti véetné 1ékli obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou (jsou-li uzivany jako léky proti
bolesti).

Prosim, informujte svého 1ékate nebo I¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Pti souCasném uzivani piipravku Nurofen 400 mg a nékterych jinych Iékii mize dochazet
k vzajemnému ovlivnéni jejich G€inku. Mezi takové 1€ky patfi:

- nizké davky 1éki obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou (naptf. Aspirin 75 mg jednou
denng¢);

- Iéky proti vysokému tlaku nebo mocopudné 1éky (diuretika);
- léky snizujici srazlivost krve (zvysuji riziko krvacent)

- kortikosteroidy jako prednisolon nebo dexamethason.

Ceho byste se méli vyvarovat, uZivate-li tento pfipravek:

Nekteré 1€ky, které se fadi mezi takzvana antikoagulancia (plisobi proti srazeni krve) (napiiklad
kyselina acetylosalicylova, warfarin, tiklopidin), nekteré 1éky k 1é¢bé vysokého krevnimu tlaku
(ACE inhibitory, naptiklad kaptopril, 1¢ky blokujici beta receptory, antagonisté angiotensinu II) a
dokonce i n¢které dalsi Iéky mohou mit vliv na 1é¢bu ibuprofenem, anebo jejich uc¢inek mize byt
naopak ibuprofenem ovlivnén. Porad’te se svym I¢katem predtim, nez zacnete ibuprofen spolecné
s jinymi 1éky uzivat.

UZzivani piipravku Nurofen 400 mg s jidlem a pitim:

Tablety se mohou uzivat nezavisle na dob¢ jidla. Objevi-li se travici obtize, doporucuje se uzivat
béhem jidla.

Béhem 1€¢by se nedoporucuje pit alkoholické napoje a koufit.

Téhotenstvi a kojeni:

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1¢k.
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V prvni a druhé tretin€ téhotenstvi a pfi kojeni uzivejte pfipravek Nurofen 400 mg jen na
vyslovné doporuceni I€kate. Pfipravek nesmi uzivat zeny v tieti tietiné t€hotenstvi.

Zeny, které chtéji otc¢hotnét, se musi o moznosti uzivani ptipravku poradit s 1¢karem.

Pti kratkodobém uzivéani doporucené davky l1éku neni tieba prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:

V pfiipadé jednordzového anebo kratkodobého uzivani piipravku neni tfeba zadné zvlastni
opatfeni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Nurofen 400 mg:

Jestlize Vam Vs Iékar fekl, Ze nesnésite ne¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
Nurofen 400 mg uzivat.

3. JAK SE NUROFEN 400 MG UZIVA

Vzdy uzivejte Nurofen 400 mg ptesné¢ podle pokynl uvedenych v této piibalové informaci.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Nurofen 400 mg je urcen pouze ke kratkodobému uziti.

cvwr

onemocnéni. Tim sniZite pravdépodobnost vyskytu nezddoucich Gc¢ink.

Dospéli a mladistvi od 12 let:

Jako pocate¢ni davku uzijte 1 tabletu, dale podle potfeby uZzivejte 1 tabletu, nejvySe vSak
3 tablety denné¢. Odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné 4 hodiny.

Tablety se polykaji celé, zapiji se tekutinou. Jestlize se béhem 1écby objevi zaZivaci obtize,
uzivejte 1ék béhem jidla.

Pokud bolesti nebo horecka pti 1€cbé Nurofenem 400 mg neustupuji a pretrvavaji déle nez 3-
5 dnt, porad’te se o dalsSim postupu se svym I¢katrem.

Lékare vyhledejte, jestlize uzivate Nurofen 400 mg déle nez 7 dnd.

Pokud podavate Nurofen 400 mg mladistvému od 12 let, vyhledejte 1€kate jiz po 3 dnech.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nurofen 400 mg, neZ jste mél(a):

Ptiznaky ptfedavkovani jsou bolesti hlavy, pocity zavraté, zmatenost az bezvédomi, bolesti bficha,
nevolnost a zvraceni, ospalost, neklid, poruchy vidéni. Vzacné miize dojit ke snizeni krevniho
tlaku nebo ke vzniku metabolické acidézy a selhani ledvin.
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Pti pfedavkovani nebo pti ndhodném poziti Iéku ditétem ihned vyhledejte 1¢kate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nurofen:
Nezdvojujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Nurofen 400 mg nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U starSich lidi je pravdépodobnost vyskytu nezadoucich u€inkti mnohem
VySSi.

Ptipravek je pii kratkodobém uzivani obvykle dobie snasen, ptresto se béhem léCby mohou
objevit zazivaci obtize jako nevolnost, zvraceni, bolesti v nadbfisku, paleni zahy, prijem, zacpa,
bolesti hlavy, zfidka se mohou objevit zavraté, neostré vidéni, otoky. Pii vyskytu téchto
nezadoucich U¢inkd nebo jinych neobvyklych reakci prestaite Nurofen 400 mg uzivat a porad’te
se se svym lékarem.

Jestlize se objevi alergické reakce (koptivka, svédéni), ndhle vznikly otok kolem o¢i, pocit tisné
na hrudi nebo obtize s dechem, vyrazka nebo zmény na sliznicich, dale bolesti v nadbftisku c¢i
cern¢ zbarvena stolice nebo poruchy vidéni, pferuste uzivani pfipravku a okamzité¢ vyhledejte
1ékate.

Léky jako je Nurofen mohou piisobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich
piihod.

Cv v

moznou dobu.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

5. JAK NUROFEN 400 MG UCHOVAVAT
Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obale.

6.  DALSI INFORMACE
Co Nurofen 400 mg obsahuje:

- Lécivou latkou je ibuprofenum 400 mg v jedné obalené tableté.
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- Pomocnymi latkami jsou sodna stl kroskarmel6zy, natrium-lauryl-sulfat, dihydrat citronanu
sodného, kyselina stearova 95%, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodnd stl karmeldzy,
mastek, arabska klovatina ususend rozprasenim, sacharosa, oxid titanicity, makrogol 6000,
cerveny inkoust (Selak, Cerveny oxid zelezity (E 172), propylenglykol, roztok amoniaku
30%, simetikon).

Jak Nurofen 400 mg vypada a co obsahuje toto baleni:

Nurofen 400 mg jsou bilé¢ hladké lesklé bikonvexni obalené tablety s Cervenym ndpisem
NUROFEN 400 na jedné strang.

Velikosti baleni: 6,10, 12, 20 nebo 24 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Slough, Velka Britanie

Vyrobce:
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Nottingham, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s.r.o.

Palac Flora, Budova C

Vinohradska 2828/151, 130 00 Praha 3, Ceska republika

Tel.: +420 227 110 141

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
16.3.2012
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